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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

GAVISCON® oraalisuspensio

Natriumalginaatti, alumiinihydroksidigeeli, natriumvetykarbonaatti, kalsiumkarbonaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld se

siséltdi sinulle tarkeiti tietoja. Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin

ladkéri tai apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéinny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gaviscon on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kiiytit Gavisconia
Miten Gavisconia kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Gavisconin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk LD =

1. Mitd Gaviscon on ja mihin sitii kiytetéifin
Gavisconia kdytetddn happamiin royhtéisyihin ja niréstykseen.

Algiinihappo ja natriumvetykarbonaatti muodostavat yhdessd mahan suolahapon kanssa kevyen ja geeliméisen
massan mahansiséllon pinnalle. Tdmé estdd happaman mahansisillon nousemisen takaisin ruokatorveen.

Natriumalginaattia, alumiinihydroksidigeelid, natriumvetykarbonaattia ja kalsiumkarbonaattia,

joita Gaviscon sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tisséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Kéinny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kiytit Gavisconia

Ali kiytd Gavisconia
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
- Ennen Gaviscon-hoidon aloittamista keskustele ldédkérisi kanssa, jos sinulla on vaikea munuaisvika, erityisesti,
jos saat dialyysihoitoa.

Jos kivut ovat voimakkaat tai jos pitkdaikaisenkaan kdyton jdlkeen oireet eivdit ole lieventyneet, on otettava
yhteys lddkdriin jatkoselvitystd varten.

Muut lddikevalmisteet ja Gaviscon
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttaa
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muita lddkkeitd. Tama ladke voi vaikuttaa muiden lddkkeiden imeytymiseen ja tehoon.

Gaviscon voi myds vaikuttaa seuraavien lddkevalmisteiden tehoon: sisdisesti kdytettavit sieni-infektiovalmisteet
(esim. ketokonatsoli), tietyt tulehdukseen ja reumaan kaytettavét ldékkeet (esim. fluorokinolonit, tetrasykliinit,
penisillamiini), tietyt eturauhassydpaén kaytettivit lidkkeet (esim. estramustiini), tietyt mineraalitasapainoon
vaikuttavat lddkkeet (esim. klodronaatti) ja tietyt hormonit (esim. kilpirauhashormonit).

Gaviscon vihentdd rautavalmisteiden tehoa, jos rautavalmiste ja Gaviscon otetaan yhtd aikaa. Nama valmisteet
tulee siksi ottaa toisiinsa ndhden vahintdan kahden tunnin valiajoin.

Gaviscon ruuan ja juoman kanssa
Gavisconia ei saa ottaa samanaikaisesti mehun tai happamien juomien kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkédn ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.
Minkéénlaisia haitallisia vaikutuksia sikidlle ei ole havaittu.

Gaviscon ei kulkeudu didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Gavisconilla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Gaviscon sisiltii metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia
Gaviscon-oraalisuspensio siséltdd sdilytysaineena metyyliparahydroksibentsoaattia E 218 ja
propyyliparahydroksibentsoaattia E 216, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Gaviscon sisiltiid natriumia

Gaviscon oraalisuspensio sisdltdd 100 - 200 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per aikuisen kerta-annos.
Tama vastaa 5 % -10 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele ladkérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytét tdta valmistetta pitkdaikaisesti 2 kertaa 20 ml kerta-annoksena tai 4
kertaa 10 ml kerta-annoksena (tai enemmaén) péivdssd. Tamé on térkedd erityisesti, jos sinua on ohjeistettu
noudattamaan vahasuolaista ruokavaliota.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos valmistetta kayttda lapsi, jolla on véhédsuolainen
ruokavalio.

3. Miten Gavisconia kiytetiiin

Oraalisuspensio ravistetaan ennen kéayttoa.
Suositeltu annos.: 10 - 20 ml oraalisuspensiota otetaan noin 1/2 tuntia aterian jilkeen, vaivojen ilmaantuessa ja juuri
ennen makuulle menoa. Annos voidaan ottaa pienen vesiméirin kanssa. Ald juo lddkettd suoraan pullon suusta.

Kaytto lapsille
Lapsille vain lddkérin ohjeen mukaan.

Jos otat enemmiin Gavisconia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ldfkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Gavisconia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tdimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
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Yksittdisissé tapauksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia, mutta niiden yhteyttd Gavisconin kayttoon ei
ole osoitettu: thottuma, kutina ja turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gavisconin siilyttiminen

Sdilytd huoneenlimmdssé 15-25 °C. Pidd muovipullo tiiviisti suljettuna.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiyti titi lskettd muovipullossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttdpivimara
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Gaviscon sisaltiaa

- Vaikuttavat aineet ovat natriumalginaatti 50 mg/ml, alumiinihydroksidigeeli 100 mg/ml, natriumvetykarbonaatti
17 mg/ml ja kalsiumkarbonaatti 15 mg/ml.

- Muut aineet ovat metyyliparahydroksibentsoaatti (sdilytysaine E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti
(sdilytysaine E 216), ksantaanikumi, kolloidinen vedeton piidioksidi, sakkariininatrium, makuaineet (sitruuna,
vadelma ja vanilja) ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, hieman viskoosi suspensio.

Pakkauskoot: 100 ml, 400 ml ja 500 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Nordic Drugs AB, Box 300 35, 200 61 Limhamn, Ruotsi

Valmistaja:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Celsiusgatan 43, 212 14 Malmo, Ruotsi

Timé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
18.05.2020
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Gaviscon® oral suspension

Natriumalginat, aluminiumhydroxidgel, natriumvétekarbonat, kalciumkarbonat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lékare

eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Gaviscon ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Gaviscon
Hur du anvinder Gaviscon

Eventuella biverkningar

Hur Gaviscon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Gaviscon ér och vad det anvinds for
Gaviscon anvinds vid sura uppstétningar och halsbrénna.

Alginsyra och natriumvétekarbonat bildar tillsammans med magens saltsyra en latt och geleartad massa ovanpa
maginnehéllet. Denna motverkar att surt maginnehall st6ts upp.

Natriumalginat, aluminiumhydroxidgel, natriumvétekarbonat och kalciumkarbonat som finns i Gaviscon kan
ocksa vara godkédnda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare,
apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare frdgor och fo}j alltid deras instruktion.

Du maste tala med ldkare om du inte méar béttre eller om du mar séamre.

2. Vad du behover veta innan du anviander Gaviscon

Anvind inte Gaviscon
- om du 4r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
- Fore behandling med Gaviscon, tala om for likaren om du har allvarlig njurskada, speciellt om du behandlas
med dialys.

Vid kraftiga besvir eller langvarig behandling utan uppnddd lindring, ska likare kontaktas for ndrmare
utredning.

Andra likemedel och Gaviscon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Detta
lakemedel kan inverka pa absorptionen och effekten av andra likemedel.
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Gaviscon kan dven péaverka effekten av vissa invirtes medel vid svampinfektion (t ex ketokonazol), vissa medel
mot infektion/inflammation och reumatism (t ex fluorokinoloner, tetracykliner, penicillamin), vissa medel mot
prostatacancer (t ex estramustin), vissa medel som paverkar mineralbalansen (t ex klodronat) och dven vissa
hormoner (t ex skoldkortelhormon).

Gaviscon minskar effekten av jirnmedicin, om séddana medel tas samtidigt. De bor darfor tas med minst 2
timmars mellanrum.

Gaviscon med mat och dryck
Gaviscon ska ej intas tillsammans med juice eller sura drycker.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfriga likare eller apotekspersonal innan du tar nigot likemedel.
Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats.

Gaviscon passerar inte dver i modersmjolk.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Gaviscon har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Gaviscon innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat
Gaviscon oral suspension innehaller konserveringsmedlen metylparahydroxibensoat E 218 och
propylparahydroxibensoat E 216 som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd).

Gaviscon innehaller natrium

Gaviscon suspension innehaller 100 - 200 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet for
vuxna. Detta motsvarar 5 % - 10 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med
lékare eller apotekspersonal om du behdver Gaviscon suspension under en lingre period och tar 20 ml
engdngsdoser tvd ginger eller 10 ml engangsdoser fyra ganger (eller fler) dagligen. Detta dr viktigt sarskilt om du
har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

For barn som foljer saltfattig kost radgdr med lékare eller apotekspersonal.

3. Hur du anvinder Gaviscon

Suspensionen omskakas fore anvindning.

Vanlig dos: 10 - 20 ml oral suspension tas ca 1/2 timme efter maltid, omedelbart fore sénggaendet, vid behov,
eller enligt lakares foreskrift. Dosen kan skoljas ned med en liten méngd vatten. Drick inte direkt ur flaskan.
Till barn endast enligt ldkares ordination.

Om du har tagit for stor méingd av Gaviscon

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel, eller om t ex ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Gaviscon

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Enstaka fall av hudutslag, kldda och vétskeansamling i vivnaderna har rapporterats, men man har inte kunnat

faststilla nagot samband med Gaviscon.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Gaviscon ska forvaras

Forvaras i rumstemperatur 15-25°C. Tillslut flaskan val

Forvara detta likemedel utom syn- och réckhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé flaskan. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel

som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ér natriumalginat 50 mg/ml, aluminiumhydroxidgel 100 mg/ml, natriumvitekarbonat
17 mg/ml, kalciumkarbonat 15 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen #r metylparahydroxibenzoat (konserveringsmedel E218), propylparahydroxibenzoat
(konserveringsmedel E216), xanthangummi, kolloidal vattenfri kiseldioxid, sackarinnatrium, smakémnen
(citron, hallon, vanilj) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, ndgot viskds suspension.

Forpackning: 100 ml, 400 ml och 500 mlL

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Nordic Drugs AB, Box 300 35, 200 61 Limhamn, Sverige

Tillverkare:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Celsiusgatan 43, 212 14 Malmo, Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast den
18.05.2020



