VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Galieve Mint oraalisuspensio, annospussi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi (10 ml) oraalisuspensiota sisdltaa:

Natriumalginaatti 500 mg
Natriumvetykarbonaatti 267 mg
Kalsiumkarbonaatti 160 mg
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 40 mg/10 ml
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 6 mg/10 ml

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio, annospussi.
Luonnonvalkoinen suspensio, joka tuoksuu ja maistuu piparmintulta.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Gastroesofageaalisen refluksin oireiden hoitoon, kuten hapon takaisinvirtaukseen, nérédstykseen ja
ruoansulatusvaivoihin (takaisinvirtauksesta johtuviin), esimerkiksi aterioiden jilkeen, raskauden
aikana tai potilailla, joilla on refluksiesofagiittiin littyvid oireita.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja vahintddn 12-vuotiaat lapset: 1 - 2 annospussia aterioiden jilkeen ja nukkumaan mennessi
(korkeintaan neljasti vuorokaudessa).

Alle 12-vuotiaat lapset: Vain lddkdrin ohjeiden mukaan.

Hoidon kesto: Jos oireet eivit lievity seitsemén paivan kuluessa, on potilaan kliininen tilanne
arvioitava uudelleen.

Erityispotilasryhmit

Iakkaat: Annosmuutokset eivit ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta: Annosmuutokset eivit ole tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta: Varovaisuuteen on syyti hoidettaessa potilaita, joiden on noudatettava
erityisen tiukkaa vdhisuolaista ruokavaliota (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta.



4.3 Vasta-aiheet

Tédmén lddkevalmisteen kayttd on vasta-aiheista sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on tunnettu tai
epailty yliherkkyys natriumalginaatille, natriumbikarbonaatille tai kalsiumkarbonaatille tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille, mukaan lukien metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) ja
propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jos oireet eivit lievity seitsemén pdivin kuluessa, on potilaan kliminen tilanne arvioitava uudelleen.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 285,2 mg natriumia(12,4 mmol) per 2 annospussin annos, joka vastaa
14,62 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmdissaannista aikuisille.

Tamén lddkevalmisteen enimméiisvuorokausiannos vastaa 57,04 % WHO:n suosittelemasta natriumin
péivittiisestd enimméiissaannista.

Tamén lddkevalmiste sisdltdd runsaastinatriumia. TAma on huomioitava erityisesti niiden potilaiden
osalta, joilla on ruokavalion natriumrajoitus (esim. toisinaan kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan
tai munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa).

Yksi annospussi sisdltdd kalsiumkarbonaattia 160 mg (1,6 mmol). Hyperkalsemiasta,
nefrokalsinoosista ja toistuvista kalsiumpitoisista munuaiskivistd kérsivid potilaita hoidettaessa on
noudatettava varovaisuutta.

Téama valmiste siséltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja propyyliparahydroks ibentsoaattia
(E216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Alle 12-vuotiaiden lasten hoito, ks. kohta 4.2.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Galieve Mint -oraalisuspension ja muiden lddkkeiden oton vélilld olisi pidettdvd kahden tunnin tauko.
Tama koskee erityisesti tetrasykliineja, digoksiinia, fluorokinoloneja, rautasuoloja, ketokonatsolia,
neurolepteja, kilpirauhashormoneja, penisillamiinia, beetasalpaajia (atenololi, metoprololi,
propranololi), glukokortikoideja, klorokiinia, estramustiinia ja bisfosfonaatteja (difosfonaatteja). Ks.
kohta 4.4.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Kliniset tutkimukset, joihin ovat osallistuneet yli 500 raskaana olevaa naista, sekd laaja markkinoille
tulon jilkeen kertynyt kokemus eivdt viittaa tdmin lidkevalmisteen vaikuttavilla aineilla olevan
minkddnlaisia epdmuodostumia aiheuttavia tai sikidtoksisia tai vastasyntyneelle lapselle toksisia
vaikutuksia. Galieve Mint -oraalisuspensiota voi tarvittaessa kédyttda raskauden aikana.

Imetys
Vaikuttavilla aineilla ei ole osoitettu olevan minkéénlaisia vaikutuksia Galieve Mint -oraalisuspensiota
kéyttdvan didin imetettdvénd olevaan vastasyntyneeseen vauvaan tai pikkulapseen. Galieve Mint -
oraalisuspensiota voi kédyttds imetysaikana.

Hedelméllisyys
Prekliinisissd tutkimuksissa on todettu, ettei alginaatilla ole minkdénlaisia negatiivisia vaikutuksia tdtd

ainetta saavien yksildiden eiké niiden jalkeldistenkddn hedelméallisyyteen.
Kliniset tiedot eivét viittaa sithen, ettd Galieve Mint -oraalisuspensiolla olisi vaikutusta ihmisen
hedelméllisyyteen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Galieve Mint -oraalisuspensiolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Alla luetellut haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd mukaan seuraavaan frekvenssiluokkaan:
Hyvin harvinaiset: < 1/10 000.

Elinryhmi Yleisyys Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Hyvin harvinaiset Anafylaktiset ja
anafylaktoidiset reaktiot;
yliherkkyysreaktiot, kuten

urtikaria
Hengityselimet, rintakehd ja Hyvin harvinaiset Hengityselimistoon kohdistuvat
valikarsina vaikutukset, kuten
bronkospasmit

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

4.9 Yliannostus

Oireet
Potilas voi kokea epdmukavaa oloa vatsassa sekd ja vatsan pingotusta.

Hoito
Yliannostustapauksissa annetaan oireiden vaatimaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Muut maha- ja pohjukaissuolihaavan sekéd gastroesofageaalisen
refluksitaudin hoitoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi: A02BX13.

Ruoansulatuksen aikana valmiste reagoi nopeasti mahahapon kanssa ja muodostaa alginihappogeelin,
jonka pH-arvo on lihelld neutraalia. Geeli nousee kellumaan mahalaukun sisdllon péélle kolmessa
minuutissa. Tamén myo6td takaisinvirtaus mahasta ruokatorveen estyy tehokkaasti jopa neljan tunnin
ajan. Vaikeissa tapauksissa tdmi geelikerros saattaa nousta ruokatorveen mahalaukun sisillon sijasta
ja vaikuttaa ruokatorvessa lieventévisti.

5.2 Farmakokinetiikka

Tama tuote toimii fysikaalisesti, eikd sen vaikutus ole riippuvainen imeytymisesti systeemiseen
verenkiertoon.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ladkkeen madrddmisen kannalta olennaista preklinistd turvallisuustietoa eiole raportoitu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Karbomeeri
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)

Sakkarininatrium
Luonnollinen minttuaromi

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Siilytd alle 25 °C. Siilytd alkuperiispakkauksessa. Ei saa jadtyd. Al sdilytd kylmissi.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa yksittdisid annospusseja.

Pakkauskoot: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 36 tai 48 annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Annospussit on tehty polyesterists, alumiinista ja polyetyleenista.

Yhdessé annospussissa on 10 ml Galieve Mint -oraalisuspensiota.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

2860 Seborg

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

27945



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaéra: 05.07.2012
Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 12.11.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.08.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Galieve Mint oral suspension, dospéase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospése (10 ml oral suspension) innehaller:

Natriumalginat 500 mg
Natriumvitekarbonat 267 mg
Kalciumkarbonat 160 mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 40 mg/10 ml
Propylparahydroxibensoat (E216) 6 mg/10 ml

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension, dospase
En benvit suspension med doft och smak av pepparmint.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av symtom pa gastroesofageal reflux, sdsom sura uppstotningar, halsbridnna och
matsméltningsbesvir (i samband med reflux), till exempel efter maltider, under graviditet eller hos

patienter med symtom relaterade till refluxesofagit.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna och barn (fran 12 ar): 1-2 dospésar efter méltid och vid sédnggiende (hogst fyra ganger per

dygn).
Barnunder 12 ar: Endast enligt lakares foreskrift.

Behandlingstid: Om symtomen inte lindras inom 7 dagar ska en ny klinisk utvirdering goras.

Sérskilda patientgrupper

Aldre: dosen behover inte éndras.

Nedsatt leverfunktion: Inga dosdndringar behdvs.

Nedsatt njurfunktion: Forsiktighet ska iakttas da diet med strang saltrestriktion kriavs (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
For oral anvdndning.

4.3 Kontraindikationer



Detta lakemedel &r kontraindicerat hos patienter med kdnd eller missténkt overkénslighet mot
natriumalginat, natriumbikarbonat, kalciumkarbonat eller ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1,
inklusive metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet
Om symtomen inte lindras inom 7 dagar ska en ny klinisk utvirdering goras.

Detta likemedel innehaller 285,2 mg natrium (12,4 mmol) per en dos pa tva dospasar, motsvarande
14,62% av WHO’s hogsta rekommenderade dagliga intag.

Denmaximala dagliga dosen av denna produkt motsvarar 57,04% av WHO’s hogsta rekommenderade
dagliga intag av natrium.

Denna produkt anses ha ett hogt natriuminnehall. Detta bor sérskilt beaktas hos dem som har
ordinerats en saltfattig (natriumfattig) diet (t.ex. i vissa fall av kongestiv hjartsvikt och nedsatt
njurfunktion).

Likemedlet innehaller 160 mg (1,6 mmol) kalciumkarbonat per dospdse (10 ml). Forsiktighet ska
iakttas hos patienter med hyperkalcemi, nefrokalcinos och upprepade kalciumhaltiga njurstenar.

Liakemedlet innehéller metyl- (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) vilka kan orsaka
allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

Barnunder 12 &r: Se avsnitt 4.2.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ett intervall pa tva timmar rekommenderas mellan administrering av Galieve Mint och andra
lakemedel. Detta géller speciellt tetracykliner, digoxin, fluorokinoloner, jirnsalter, ketokonazol,
neuroleptika, tyreoideahormoner, penicillamin, betablockerare (atenolol, metoprolol, propranolol),
glukokortikoider, klorokin, estramustin och bisfosfonater (difosfonater). Se avsnitt 4.4.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska studier pa mer &n 500 gravida kvinnor samt en stor midngd data efter marknadsintroduktion
tyder inte pa risk for varken missbildningar eller foster-/neonatal toxicitet av de aktiva substanserna.
Galieve Mint kan anvédndas under graviditet vid behov.

Amning
Inga effekter av de aktiva substanserna har visats hos nyfédda/spéddbarn vars ammade modrar
behandlats med Galieve Mint. Galieve Mint kan anvindas under amning.

Fertilitet

Pre-kliniska undersokningar har inte visat att alginat skulle ha nagon som helst negativ inverkan pa
fertiliteten hos de individer som administreras likemedlet eller deras avkomma.

Kliniska data tyder inte pa att Galieve Mint oral suspension skulle ha nagon effekt pa fertiliteten hos
ménniska.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Galieve Mint har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna nedan har klassificerats enligt frekvensen: Mycket séllsynta: < 1/10 000.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mycket Anafylaktiska eller anafylaktoida reaktioner
séllsynta Overkénslighetsreaktioner sdsom urtikaria.
Andningsvigar, brostkorg | Mycket Respiratoriska effekter, sisom bronkospasm
och mediastinum sillsynta

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning direkt till

Webbplats: www. fimea. fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

4.9 Overdosering

Symtom
Vissa obehagskénslor i magen kan upplevas och patienten kan kidnna sig uppsvalld.

Hantering
Vid overdosering ges symtomatisk behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid magsar och gastroesofageal refluxsjukdom.
ATC-kod: A02BX13

Under matsméltningen reagerar preparatet snabbt med magsyran och bildar en alginsyragel vars pH ér
néstan neutral. Gelen kommer att flyta upp som ett skikt ovanpad maginnehallet inom 3 minuter och
forhindrar da effektivt reflux av ventrikelinnehéll till esofagus i upp till 4 timmar. I svara fall kan detta
gelskikt tryckas upp i esofagus i stéllet for sjilva maginnehallet, vilket lindrar symtomen i esofagus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Detta ar ett fysikaliskt verkande preparat och dess verkan ér inte beroende av systemiskt upptag i
cirkulationen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga prekliniska data avrelevans for forskrivaren har rapporterats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER


http://www.fimea.fi/

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Karbomer

Metylparahydroxibensoat (E218)

Propylparahydroxibensoat (E216)

Sackarinnatrium

Naturlig mintarom

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25° C. Forvaras i originalforpackningen. Far ej frysas. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och innehall

En pappkartong innehédllande endospasar.

Forpackningsstorlekar: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 36 eller 48 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Dospéasarna bestér av polyester, aluminium och polyeten.

Varje dospdse innehdller 10 ml Galieve Mint oral suspension.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27945

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:05.07.2012



Datum for den senaste fornyelsen: 12.11.2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.08.2022



