VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Galieve Peppermint purutabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisdltda:

Natriumalginaatti 250 mg
Natriumvetykarbonaatti 133,5 mg
Kalsiumkarbonaatti 80 mg

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Aspartaami (E951) 3,75 mg per tabletti.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.
Luonnonvalkoinen, hieman téplikés tabletti. Tabletin toisella puolella on mickan ja ympyrin kuvio, ja
sentoisella puolella on merkintd G250.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Gastroesofageaalisen refluksin oireiden hoitoon, kuten hapon kédénteisvirtaukseen, nardstykseen ja
ruonsulatusvaivoihin (kéénteisvirtauksesta johtuviin), esimerkiksi aterioiden jilkeen, raskauden aikana
tai kun potilaalla on refluksiesofagiittiin littyvid oireita.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja vahintddn 12-vuotiaat lapset:
2 - 4 purutablettia aterioiden jilkeen ja nukkumaan mennessé (korkeintaan neljisti vuorokaudessa).

Alle 12-vuotiaille lapsille vain ladkérin miardyksesta.

Hoidon kesto:
Jos oireet eivit lievity seitsemidssa pdivassd, potilaan kliinistd tilannetta on uudelleenarvioitava.

Erityispotilasryhmét

Iakkaat: Annosmuutokset eivit ole tarpeen.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta: Annosmuutokset eivit ole tarpeen.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta: Varovaisuuteen on syytd, mikdli potilaan on rajoitettava
suolansaantiaan erityisen tiukasti (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta, tabletit on pureskeltava huolellisesti.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys natriumalginaatille, natriumvetykarbonaatille, kalsiumkarbonaatille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kidyttoon liittyviit varotoimet

Jos oireet eivit lievity seitsemdssd pdivassd, potilaan kliinistd tilannetta on uudelleenarvioitava.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 253 mg natriumia (11 mmol) per 4 purutabletin annos, joka vastaa
12,65 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 gin péivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

Tamién lddkevalmisteen enimmaéisvuorokausiannos vastaa 50,6 % WHO:n suosittelemasta natriumin
péivittidisestd enimmadissaannista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd runsaasti natriumia. Témé on huomioitava erityisesti niiden potilaiden
osalta, joilla on ruokavalion natriumrajoitus (esim. toisinaan kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan
tai munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé).

Neljan purutabletin annos sisdltdd kalsiumkarbonaattia 320 mg (3,2 mmol). Hyperkalsemiasta,
nefrokalsinoosista ja toistuvista kalsiumpitoisista munuaiskivistd kérsivid potilaita hoidettaessa on
noudatettava varovaisuutta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,75 mg aspartaamia per tabletti. Aspartaami hydrolysoituu
ruoansulatuskanavassa suun kautta annettuna. Hydrolyysin yksi padtuotteista on fenyylialaniini.
Sisdltimdnsé aspartaamin vuoksi titd lidkevalmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on
fenyyliketonuria.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnodllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttda titd ladketta.

Alle 12-vuotiaat lapset, ks. kohta 4.2.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Galieve Peppermint -purutablettien ja muiden ladkkeiden oton valilld olisi pidettdvd kahden tunnin
tauko. Tama koskee erityisesti tetrasykliinejd, 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 jaimetys

Raskaus

Viitteitd epAmuodostumia aiheuttavista tai sikiodn /vastasyntyneeseen lapseen kohdistuvista
haitallisista vaikutuksista ei ole havaittu timén lidkevalmisteen sisaltdmilld vaikuttavilla aineilla
suoritetuissa kliinisissd tutkimuksissa, joihin on osallistunut yli 500 raskaana olevaa naista, eikd
markkinoille tulon jilkeen kertyneessi, laajassa tietokannassakaan. Galieve-valmistetta voidaan siten
kéyttdd raskauden aikana tarvittaessa.

Imetys

Minkdédnlaisia haitallisia vaikutuksia imetettdvind olevaan vastasyntyneeseen/imevéisikdiseen tai
ladkettd kdyttaneeseen ditiin ei ole todettu timédn lddkevalmisteen sisdltdmilld vaikuttavilla aineilla.
Galieve-ldédkettd voidaan siten kdyttdd imetysaikana.

Hedelmallisyys



Klininen kokemus on osoittanut, ettei vaikutuksia ihmisen hedelméllisyyteen ole odotettavissa, kun
ladkettd kdytettddn terapeuttisin annoksin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Galieve-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd mukaan seuraavasti:

Hyvin harvinaiset < 1/10 000

Elinjirjes telma Yleisyys Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Hyvin harvinaiset Anafylaktiset tai
anafylaktoidiset reaktiot
Yliherkkyysreaktiot, kuten
urtikaria

Hengityselimet, rintakehi ja Hyvin harvinaiset Hengityselimiin kohdistuvat

valikarsina vaikutukset, kuten
bronkospasmi

Epiillyis ta haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet
Potilas voi kokea epdmukavaa oloa vatsassa sekd vatsan pingotusta.

Hoito
Yliannostustapauksissa annetaan oireiden vaatimaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

Ruoansulatuksen aikana valmiste reagoi nopeasti mahahapon kanssa ja muodostaa algiinihappogeelin,
jonka pH-arvo on lihelld neutraalia. Geeli kelluu mahalaukun sisdllon pailld estden tehokkaasti
kéédnteisvirtauksen mahasta ruokatorveen. Vaikeissa tapauksissa timé geelikerros saattaa nousta
ruokatorveen mahalaukun sisillon sijasta, jolloin se vaikuttaa ruokatorvessa oireita lievittdvasti.




5.2 Farmakokinetiikka

Tama valmiste toimii fysikaalisesti, eikd sen vaikutus ole riippuvainen imeytymisestd systeemiseen
verenkiertoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Muita lddkettd midrdavin lddkarin kannalta olennaisia preklinisid tietoja eiole olemassa niiden
tietojen liséksi, jotka on annettu timédn valmisteyhteenvedon muissa kohdissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Piparminttuaromi
Makrogoli 20 000
Mannitoli (E421)
Kopovidoni

Aspartaami (E951)
Asesulfaamikalium (E950)
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Koteloon pakatut Idpipainopakkaukset (painamaton, lasinkirkas, IEmpomuovattu uPVC/PE/PVdC-
laminaatti ja alumiinikalvo).

Lapipainopakkaus, 4, 6 tai 8 purutablettia

Isommat pakkaukset (16, 24, 32, 48 ja 64) koostuvat ylli mainituista pakkauksista ja ne on pakattu
koteloihin.

Pakkauskoot: 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48 tai 64 purutablettia.

Polypropyleenipakkaus, jossa 8, 12, 16, 18, 20, 22 tai 24 purutablettia.

Monipakkaukset (2 x 16, 2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 tai 2 x 24) on pakattu koteloihin.
Yksittdispakkaukset: 8, 12, 16, 18, 20, 22 tai 24 tablettia pahvikotelossa

Pakkauskoot: 8, 12, 16, 18, 20, 22 24, 2 x 16, 2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 tai 2 x 24 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

27946

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaéri: 29.06.2012
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 5.10.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

08.11.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Galieve Peppermint tuggtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tuggtablett innehaller:

Natriumalginat 250 mg
Natriumvitekarbonat 133,5 mg
Kalciumkarbonat 80 mg

Hjalpamne med kind effekt:
Aspartam (E951) 3,75 mg per tablett.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

Benvita, Iitt prickiga tabletter. Tabletten &r priaglad med ett sviard och en cirkel pa den ena sidan, och
med G250 pa den andra sidan av tabletten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av symtom pa gastroesofageal reflux, sisom sura uppstotningar, halsbrénna och
matsméltningsbesvir (i samband med reflux), till exempel efter méltider, under graviditet eller hos
patienter med symtom relaterade till refluxesofagit.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och barn (frén 12 ar ):
2 - 4 tuggtabletter efter maltid och vid sdnggiende (hogst fyra ganger per dygn).

Till barn under 12 ar endast pa ordination av likare.

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

Sarskilda patientgrupper

Aldre: dosen behdver inte 4ndras.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Inga dosjusteringar behdvs.

Patienter med nedsatt njurfunktion: Forsiktighet krdvs om starkt begransad salthalt i kosten ar
nddvindig (se avsnitt 4.4).




Adminis treringss:itt
For oral anvindning, Tabletterna ska tuggas ordentligt.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot natriumalginat, natriumvitekarbonat, kalciumkarbonat eller mot nigot hjilpimne
som anges i avsnitt 6.1.

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

Detta likemedel innehaller 253 mg (11 mmol) natrium per dos pa 4 tuggtabletter, motsvarande
12,65% av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium.

Den maximala dagliga dosen av denna produkt motsvarar 50,6% av WHOs hogsta rekommenderade
dagliga intag av natrium.

Denna produkt anses ha ett hogt i natriuminnehdll. Detta bor sirskilt tas med i berdkningen for dem
som har ordinerats saltfattig kost (t.ex. vissa patienter med kongestiv hjértinsufficiens eller nedsatt
njurfunktion).

Liakemedlet innehéller 320 mg (3.2 mmol) kalciumkarbonat per en dos pa 4 tuggtabletter. Forsiktighet
ska iakttas hos patienter med hyperkalcemi, nefrokalcinos och upprepade kalciumhaltiga njurstenar.

Detta likemedel innehaller 3,75 mg aspartami varje tablett. Aspartam hydrolyseras i mag-tarmkanalen
vid oralt intag. En av de huvudsakliga hydrolysprodukterna ir fenylalanin. Pa grund av dess
aspartaminnehall ska detta likemedel inte ges till patienter med fenylketonuri.

Patienter med négot av foljande séllsynta, drftliga tillstind bor inte anvédnda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Barnunder 12 ar, se avsnitt 4.2.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska studier med mer &n 500 gravida kvinnor samt en stor méngd data efter marknadsintroduktion
tyder inte pa missbildningar eller feto/neonatala negativa effekter av de aktiva substanserna. Galieve
Peppermint kan dirmed anvindas under graviditet vid behov.

Amning
Ingen negativ paverkan har visats hos ammade nyfodda/spddbarn dir modrar behandlats med de aktiva

substanser som ingér idetta likemedel. Galieve kan ddrmed anvéndas under amning.

Fertilitet
Klinisk erfarenhet har visat att terapeutiska doser inte forvantas pdverka human fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner



Galieve har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna har klassificerats enligt foljande frekvens:
Mycket sdllsynta: < 1/10 000

Organklass Frekvens Biverkning

Immunsystemet Mycket sillsynta Anafylaktiska eller
anafylaktoida reaktioner

Overkinslighetsreaktioner

sdsom urtikaria
Andningsvigar, brostkorg och Mycket sdllsynta Respiratoriska effekter sdsom
mediastinum bronkospasm

Rapportering av miss tinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

4.9 Overdosering

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

Hantering

Vid overdosering ges symtomatisk behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid magsér och gastroesofageal refluxsjukdom,
ATC-kod: A02BX13

Under matsméltningen reagerar preparatet snabbt med magsyran och bildar en alginsyragel vars pH ar
néastan neutral. Gelen kommer att flyta som ett skikt ovanpa maginnehallet och forhindrar da effektivt
reflux av ventrikelinnehall till esofagus. [ svara fall kan detta gelskikt tryckas upp i esofagus i stéllet
for sjilva maginnehéllet, vilket lindrar symtomen i esofagus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter



http://www.fimea.fi/

Det finns inga prekliniska uppgifter av relevans for forskrivaren, utéver dem som redan angivits i
andra avsnitt i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Pepparmyntsarom

Makrogol 20 000

Mannitol (E421)

Kopovidon

Aspartam (E951)

Acesulfamkalium (E950)
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30° C.

6.5 Forpackningstyper och innehall

Blister (glasklar, oprintad, virmeformade uPVC/PE/PVdC-laminat och aluminiumfolie) forpackade i
kartonger.

Blisterforpackningar med 4, 6 eller 8 tuggtabletter.

Storre forpackningar (16, 24, 32, 48 och 64) bestar av de ovan ndmnda forpackningarna i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48 eller 64 tuggtabletter.

Plastburk av polypropen med 8, 12, 16, 18, 20, 22 eller 24 tuggtabletter.

Multipelforpackningar (2x 16, 2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 eller 2 x 24) i1 en kartong.

Enkla forpackningar pa 8, 12, 16, 18, 20, 22 och 24 tabletter i kartonger.

Forpackningsstorlekar: 8, 12, 16, 18, 20, 22,24, 2 x 16, 2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 eller 2 x 24
tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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

27946

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 29.06.2012

Datum for den senaste fornyelsen: 5.10.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08.11.2021



