PAKKAUSSELOSTE

Galieve Mint, oraalisuspensio

Natriumalginaatti
Natriumvetykarbonaatti
Kalsiumkarbonaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan lidkkeen kayton, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tatd 1aakettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai niin kuin ladkéri tai

apteekkihenkil6kunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Kaééanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 pdivén jélkeen tai se huononee.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa esitetdadn:

Mitd Galieve Mint on ja mihin sitd kaytetdan
Ennen kuin kéytdt Galieve Mint -oraalisuspensiota
Miten Galieve Mint -oraalisuspensiota kédytetddn
Mahdolliset haittavaikutukset

Galieve Mint -oraalisuspension sdilyttdminen
Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. MITA GALIEVE MINT ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Galieve Mint -oraalisuspensio kuuluu takaisinvirtauksen estolddkkeiden ryhméan. Se muodostaa
mahansiséllon pinnalle suojakerroksen estden mahahapon nousua takaisin ruokatorveen ja siitad
aiheutuvaa kipua ja epdmukavuutta jopa neljin tunnin ajan.

Valmistetta kédytetdan mahalaukkusta ruokatorveen tapahtuvan takaisinvirtauksen oireiden hoitoon,
kuten hapon takaisinvirtaukseen, nardstykseen ja ruonsulatusvaivoihin (takaisinvirtauksesta johtuviin),
esimerkiksi aterioiden jdlkeen, raskauden aikana tai potilailla, joilla on ruokatorvitulehdukseen
liittyvid oireita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT GALIEVE MINT -ORAALISUSPENSIOTA

Ali kiyta Galieve Mint -oraalisuspensiota

- jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttaville aineille tai jollekin Galieve Mint -oraalisuspension
muulle aineelle, koska hyvin harvoin on ilmennyt hengitysvaikeuksia ja ihottumaa (ks.
lisdtietoja kohdasta 6. Muuta tietoa).

Ole erityisen varovainen Galieve Mint -oraalisuspension suhteen

Tama ladke siséltad natriumia (143 mg / 10 ml) ja kalsiumia (64 mg / 10 ml). Tamén ladkevalmisteen

enimmadisvuorokausiannos siséltdd 1140 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdmé vastaa

57 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

- Galieve Mint -oraalisuspensio on tarkoitettu ainoastaan lyhytaikaiseen kaytt6on, ellei ladkari
toisin madrad. Keskustele ladkkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset Galieve



Mint -oraalisuspensiota pidemmén aikaa pdivittdin tai jos tarvitset sitd sdannollisesti. Tama on
erityisen tirkedd, jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vdhédsuolaista ruokavaliota.

- Keskustele 1ddkédrin kanssa myos ndistd suolamééristd, jos sinulla on tai on ollut merkittdva
munuais- tai syddnsairaus, koska tietyt suolat voivat pahentaa nditd sairauksia.

Jos oireet eivit lievity 7 pdivén jdlkeen, ota yhteys ladkariin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Galieve Mint -oraalisuspension ja muiden suun kautta otettavien 1ddkkeiden oton vililla olisi pidettava
kahden tunnin tauko, koska Galieve Mint voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon.

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéari ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys
Téatd valmistetta voi kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Tarkeda tietoa Galieve Mint -oraalisuspension sisaltamista aineista
Tamaé valmiste sisédltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia
(E216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3. MITEN GALIEVE MINT -ORAALISUSPENSIOTA KAYTETAAN
Valmiste otetaan suun kautta. Ravista hyvin ennen kayttoa.

Aikuiset, idkkaat ja vihintidn 12-vuotiaat lapset: 10 - 20 ml aterioiden jdlkeen ja nukkumaan
mennessd (korkeintaan neljésti vuorokaudessa).

Alle 12-vuotiaat lapset: Vain ladkdrin maardyksesta.

Jos otat enemmaén Galieve Mint -oraalisuspensiota kuin sinun pitaisi
Jos otat liikaa tédtd valmistetta, siitd ei todenndkoisesti aiheudu mitdan haittaa. Sinulla voi kuitenkin
esiintyd vatsan turvotusta ja joitakin vatsavaivoja. Ota yhteys ldédkariin, jos turvotus ei havia.

Jos unohdat kayttaa Galieve Mint -oraalisuspensiota
Jos unohdat ottaa ladkkeen, annosta ei pidd kaksinkertaistaa seuraavalla kerralla. Jatka vain 1ddkkeen
ottamista kuten aikaisemminkin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Galieve Mint -oraalisuspensiokin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa.

Jos saat haittavaikutuksia, lopeta valmisteen kdytto ja ota heti yhteys lddkéariin. Hyvin harvinainen (alle
1 kéyttdjalla 10 000:sta) haittavaikutus on allerginen reaktio jollekin ainesosalle. Oireita voivat olla
ihottuma, kutina, hengitysvaikeus, huimaus tai kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea.

5. GALIEVE MINT -ORAALISUSPENSION SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopadivamaarin jilkeen. Viimeinen kdyttopaivamadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C. Ei saa jadtyd. Ala sdilytd kylméssa.
Tarkista ettd korkin sinetti on ehjd ennen valmisteen ensimmadistd kayttoa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Mita Galieve Mint -oraalisuspensio sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat natriumalginaatti, natriumvetykarbonaatti ja kalsiumkarbonaatti.
10 millilitraa sisédltdd 500 mg natriumalginaattia, 267 mg natriumvetykarbonaattia ja 160 mg
kalsiumkarbonaattia.

- Muut aineet ovat karbomeeri, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), sakkariininatrium, natriumhydroksidi, piparminttuéljy
ja puhdistettu vesi. Valmiste ei sisdlld sokeria eikd gluteenia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Galieve Mint -oraalisuspensio on luonnonvalkoinen suspensio, joka tuoksuu ja maistuu piparmintulta.

Pakkauskoot: 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml ja 600 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Tanska

Valmistaja

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.06.2024



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Galieve Mint, oral suspension

Natriumalginat
Natriumviétekarbonat
Kalsiumkarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 dagar.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Galieve Mint ar och vad det anvands for
Innan du anvédnder Galieve Mint

Hur du anvander Galieve Mint

Eventuella biverkningar

Hur Galieve Mint ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. VAD GALIEVE MINT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Galieve Mint tillhor en grupp ldkemedel som kallas “refluxhdmmare”, vilka bildar en skyddande
massa ovanpd maginnehallet. Denna motverkar att surt maginnehall stots upp i matstrupen och lindrar
smadrta och andra obehagskanslor som beror pareflux i upp till fyra timmar.

Galieve Mint anvénds for att behandla symtom pa gastroesofageal reflux, sdsom sura uppst6tningar,
halsbranna och matsmaltningsbesvér (féorbundet med reflux), till exempel efter maltider, under
graviditet eller hos patienter med symtom relaterade till refluxesofagit.

2. INNAN DU ANVANDER GALIEVE MINT

Ta inte Galieve Mint

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot de aktiva substanserna eller mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i Galieve Mint, eftersom andningssvarigheter och hudutslag har forekommit
mycket séllan (se avsnitt 6 Ovriga upplysningar).

Var sarskilt forsiktig med Galieve Mint
Detta ldkemedel innehaller natrium (143 mg per 10 ml) och kalcium (64 mg per 10 ml). Den maximala
dygnsdosen av detta likemedel innehdller 1140 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt).
Detta motsvarar 57% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.
Galieve Mint ar endast avsett for korttidsbehandling, om inte ldkare ordinerar nagot annat. Tala
med lidkare eller apotekspersonal om du behéver ta Galieve Mint dagligen under en langre tid,
eller om du behéver ta lakemedlet regelbundet. Detta géller sérskilt om du har instruerats att
folja en saltfattig diet.
Tala med din ldkare om dessa salthalter ocksa om du har eller har haft en betydlig njur- eller
hjartsjukdom, eftersom vissa salter kan férvérra dessa sjukdomar.



Om symtomen kvarstar efter 7 dagar, radfraga din ldkare.

Anvandning av andra lakemedel
Man ska halla en paus pé tva timmar mellan intaget av Galieve Mint oral suspension och andra via
munnen tagit likemedel, eftersom Galieve Mint kan paverka effekten av andra ldkemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet och amning
Detta preparat kan anvandas under graviditet och amning.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Galieve Mint
Preparetet innehaller metyl- (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) vilka kan orsaka allergiska
reaktioner (eventuellt férdréjda).

3. HUR DU ANVANDER GALIEVE MINT
Oral anvédndning. Omskakas vél fore anvéndning.

Vuxna, dldre och barn éver 12 ar: 10 - 20 ml efter maltider och vid sénggaende (hogst fyra ganger
per dygn).

Barn under 12 ar: Endast enligt likarordination.

Om du har tagit for stor mangd av Galieve Mint
Det &r osannolikt att du skulle uppleva nagra biverkningar om du tar for mycket av preparatet. Du kan
dock kénna dig uppsvalld eller fa lindriga magbesvéar. Radfraga en ldkare om detta inte gar dver.

Om du har glomt att ta Galieve Mint
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, ta bara nésta dos som vanligt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lidkemedel kan Galieve Mint orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta lakemedlet och radfrdga din ldakare omedelbart om du far nagra biverkningar. I mycket
sillsynta (farre 4n 1 av 10 000 anvindare) fall kan hudutslag, kldda, andningssvarigheter, yrsel eller
svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg férekomma pé grund av en allergisk reaktion mot
ingredienserna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

5. HUR GALIEVE MINT SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30° C. Far ej frysas. Forvaras i skydd mot kyla.

Kontrollera att sigillet pa korken &r obrutet forsta gangen du borjar anvanda produkten.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushaéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr natriumalginat, natriumvétekarbonat och kalciumkarbonat.

10 milliliter innehaller 500 mg natriumalginat, 267 mg natriumvétekarbonat och 160 mg
kalciumkarbonat.

- Ovriga innehallsimnen &r karbomer, metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216), sackarinnatrium, natriumhydroxid, pepparmintsolja och renat
vatten. Preparatet innehaller inte socker eller gluten.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Galieve Mint oral ar en benvit suspension med smak och doft av pepparmynt.

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml och 600 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

Tillverkare

RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport,

Schiphol Boulevard 207,

1118 BH Schiphol,
Nederldanderna

Denna bipacksedel dndrades senast den 17.06.2024
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