VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GAVISCON purutabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 purutabletti sisdltdd: alginihappoa 350 mg, kuivattua aluminiumhydroksidigeelid 100 mg,
natriumvetykarbonaattia 120 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

Valmisteen kuvaus: Pyored, litted valkoinen tai melkein valkoinen tabletti, toisella puolella merkintad
”GAVISCON”. Halkaisija 17,5 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet

Gastroesofageaalinen refluksi, refluksiesofagiitti, hiatushernia: oireina ovat mm. néréstys, hapan maku
suussa, rOyhtiily, retrosternaalinen kipu, palantunne kurkussa, nielemisvaikeudet, 6inen drsytysyska.

4.2. Annostus ja antotapa

1 - 3 tablettia pureskellaan huolellisesti noin 1/2 tuntia aterian jilkeen, vaivojen ilmaantuessa ja juuri
ennen makuullemenoa. Tabletteja ei tule nielld kokonaisina, koska silloin vaikutus havida.

Tablettien pureskelussa muodostuva lievd vaahto saattaa tuntua epamiellyttaviltd potilaista, joilla on
hammasproteesi. Nama potilaat voivat pureskella 1/2 tablettia kerrallaan tai heille suositellaan hoitoa
oraalisuspensiolla.

Hampaiden harjaaminen ja/tai puoli lasillista vetti lddkkeen ottamisen yhteydessé eivit vaikuta
tehoon.

4.3. Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet

Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on vaikea munuaisinsuffisienssi.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

- Seuraavia kombinaatioita tulee vilttid Gavisconin kanssa:

Siprofloksasiini, enoksasiini, norfloksasiini, ofloksasiini: Antasidit sisdltavat kaksi- tai
kolmevalenttisia kationeja (esim. Ca*™, Mg™" tai AI"™), jotka muodostavat kelaattikomplekseja

fluorokinolonien kanssa. Tdmén johdosta fluorokinolonien imeytyminen véhenee huomattavasti ja
kemoterapeuttinen vaikutus voi jaddi saavuttamatta.



Estramustiini: Kalsium, magnesium ja alumiini muodostavat vaikeasti liukenevia suoloja
estramustiinin kanssa ja siten huonontavat sen imeytymista.

Ketokonatsoli: Ketokonatsoli-tablettien hajoaminen huononee mahalaukussa, jos mahanesteen pH
nousee muun lidkehoidon seurauksena (antasidit, sekreetiota estiavit lidkeaineet).

Tadmén seurauksena ketokonatsolin plasmakonsentraatiot ovat tehottomia.

Tetrasykliinit: Antasidien siséltimét kaksi- tai kolmevalenttiset kationit (esim. Ca™, Mg"™ tai AI""™)
muodostavat kelaattikomplekseja tetrasyklinien kanssa ja huonontavat siten tetrasykliinien
imeytymistd. Natriumvetykarbonaatin on raportoitu estévén tetrasyklinien imeytymistd pH-muutoksen
seurauksena. Nyttemmin on havaittu, etti peroraalinen alumiinihydroksidi jopa pienentéd i.v.mna
annettavan doksisyklimin biologista hy6tyosuutta hajottamalla sen enterohepaattisen kiertokulun.

- Seuraavat kombinaatiot voivat vaatia annostuksen muuttamista:

Klodronaatti: Antasidit sisiltavit kaksivalenttisia kationeja, jotka muodostavat kelaattikomplekseja
klodronaatin kanssa in vitro. Téstd johtuen klodronaatin imeytyminen saattaa vihentyé. In vivo -
tutkimuksia ei kuitenkaan ole. Néitd kahta lidkeainetta sisdltdvid valmisteita ei tule antaa
samanaikaisesti.

Penisillamiini: Penisillamiini voi muodostaa kelaattikomplekseja magnesiumin ja aluminiumin kanssa
antasideissa, jonka johdosta penisillamiinin imeytyminen véhenee.

Kaksiarvoiset peroraaliset rautavalmisteet: Antasidien sisdltimét alumiinihydroksidi ja
magnesiumkarbonaatti muodostavat kompleksisidoksia eri rautasuolojen kanssa. Ndiden kahden
valmisteryhmén ottamisen vililld tulee olla mahdollisimman pitkd aika, véhintdén kaksi tuntia.
Kilpirauhashormonit: Alumiinihydroksidi héiritsee tyroksiinin imeytymistd. Antasidit ja
kilpirauhashormoni-valmiste tulee ottaa muutaman tunnin véliajoin toisinsa nihden.

- Piiivittiiset aktiviteetit esim. ruoka-ajat:
Alumiinin imeytyminen lisdéntyy kun alumiinia sisdltavid antasideja otetaan yhdessd komplekseja
muodostavien happojen kanssa, esim. sitruunahappoa sisiltdvit juomat.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ei tunnettuja riskejd kiytettdessé raskauden aikana.

Imetys
Gavisconin sisdltimét vaikuttavat aineet eiviat kulkeudu didinmaitoon.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytto kykyyn
Gavisconilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8. Haittavaikutukset

Yksittdisissd tapauksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia, mutta niiden yhteyttd Gavisconin
kéayttdon ei ole osoitettu: ihottuma, kutina, edeema.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannostus

Y Lannostustapauksia ei ole raportoitu

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Gaviscon-tabletit sisdltdvit algiinihappoa, korkeamolekyylistd kolloidia, joka on saatu Laminaria-
levistd sekd ekvivalentin miaran natriumvetykarbonaattia.

Pureskeltaessa Gaviscon-tablettia syntyy hiilidioksidin muodostumisen seurauksena vaahtoava,
korkeaviskoosinen natriumalginaatti- suspensio. Suspension reagoidessa mahalaukussa suolahapon
kanssa muodostuu algiinihappoa, joka jid mahan sisidllon pinnalle kolloidimaisena hyytelona.

Mahalaukussa muodostunut algiinihappogeeli muodostaa melkein neutraalin kerrostuman ja pysyy
mahansuun alueella jopa yli 2 tuntia. Geeli estdd kohtuullisilla abdominaalisilla paineenmuutoksilla
mahansisdllon refluksin ruokatorveen. Kolloidaalinen geeli tdydentdd siten hiatuksen tukkimisefektin,
joka yhdessd alemman esofagus-sfinkterin kanssa muodostaa keholle suojan refluksia vastaan. Jos
refluksi kaikesta huolimatta tapahtuu, painautuu geeli ensimméisenéd esofagukseen. Kun geelin pH on
noin 5, se suojaa herkkdd esofaguslimakalvoa vahvasti hapanta mahahappoa vastaan (pH 1 - 2).

1 Gaviscon-tabletti sitoo noin 2,5 mmol HCLA4.

5.2. Farmakokinetiikka

Mabhalaukussa muodostunut algiinihappogeeli muuttuu suolessa kulkiessaan helposti lukenevaksi
natriumalginaatiksi, joka poistuu ulosteen mukana.

Imeytyminen

Alginihappo ei imeydy.

Osa alumiinista imeytyy oraalisen annoksen jilkeen. Imeytynyt alumiini poistuu elimistostd virtsan
kautta ja siten potilailla, joilla munuaisten toiminta on heikentynyt, voi esiintyd alumiinin
kumuloitumista.

Osa kalsiumista imeytyy suolistosta. Kalsiumia on raportoitu imeytyvén 15 - 40 % oraalisesti
annetusta annoksesta.

Farmak okineettiset/farmakodynaamiset suhteet
Natriumvetykarbonaatin vaikutus on samanlainen kuin endogeenisen natriumin ja bikarbonaatti-
ionien. Kinetiikka madrdytyy siten potilaan sen hetkisen fysiologisen tilanteen mukaisesti.

5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

FEi tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Mannitoli
Sakkariininatrium



Povidoni

Talkki

Magnesiumstearaatti

Sitruuna-, vadelma- ja vanilja-aromi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

2 vuotta.

6.4. Siilytys

Sailyta alle 25 °C. Herkka kosteudelle.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

20 ja 120 tablettia PVC/Al-ldpipainopakkauksessa

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Gaviscon tuggtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tuggtablett innehdller: alginsyra 350 mg, torkad aluminiumhydroxidgel 100 mg,
natriumvétekarbonat 120 mg.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett

Beskrivning av lilkemedlets utseende: Tuggtabletten dr rund, plan, vit eller ndstan vit, mérkt
”GAVISCON” pa den ena sidan. Diameter 17,5 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Gastroesofageal reflux, refluxesofagit, hiatusinsufficiens: symtomen dr bl.a. halsbrdnna, sur smak i
munnen, rapningar, retrosternal smérta, klumpkénsla i halsen, sviljningssvarigheter, nattlig
irritationshosta.

4.2 Dosering och administreringssétt

1-3 tuggtabletter tuggas noggrant 1/2 timme efter méltid, vid pAkommande besvér samt strax fore
sdanggaendet. Tuggtabletten far inte svéljas hel, da gar dess verkan forlorad.

Dé tuggtabletten tuggas uppstar en svag skumning, vilket hos patienter med tandproteser kan verka
besvirande. Dessa patienter kan tugga en halv tablett at gdngen eller kan Iimpligen behandlas med
Gaviscon oral suspension.

Tandborstning och/eller ett halvt glas vatten i samband med intag av medicinen péaverkar inte effekten.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Bor anvindas med forsiktighet av patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

- Kombinationer som bor undvikas med Gaviscon:



Ciprofloxacin, enoxacin, norfloxacin, ofloxacin: Antacida innehallande di eller trivalenta katjoner (t ex
Ca™, Mg™ eller A1), som bildar chelatkomplex med fluorokinoloner, varvid absorption av
fluorokinolon drastiskt minskar med risk for utebliven kemoterapeutisk effekt.

Estramustin: Kalcium, magnesium och aluminium bildar svarlosliga salter med estramustin och
forsdmrar dirigenom dess absorption.

Ketokonazol: Upplosningen av ketokonazol tabletter i magsacken forsdmras om magsaftens pH okar
till foljd av ldkemedelsbehandling (antacida, sekretionshimmande medel). Detta leder till ineffektiva
plasmakoncentrationer av ketokonazol.

Tetracykliner: Antacida innehallande di eller trivalenta katjoner (tex Ca™, Mg™ eller A17) bildar
chelatkomplex med tetracykliner och forsamrar deras absorption. Natriumbikarbonat har rapporterats
hamma absorptionen av tetracykliner till f6lid av pH-fordndringen. Det har nyligen visats att peroralt
aluminiumhydroxid &ven minskar biotillgingligheten av iv. doxycyklin, sannolikt genom att bryta
dess enterohepatiska kretslopp.

-Kombinationer som kan kréva dosanpassning:

Klondronat: Antacida innehéller bivalenta katjoner som bildar chelatkomplex med klondronat in vitro.
Detta kan leda till att absorptionen av klondronat minskar. Det finns dock inga in vivo studier.
Likemedel som innehéller dessa tva substanser bor inte ges samtidigt.

Penicillamin: Penicillamin kan bilda chelatkomplex med magnesium och aluminium 1 antacida, vilket
leder till minskad absorption av penicillamin.

Tvavirda perorala jdrnpreparat: Aluminiumhydroxid och magnesiumkarbonat i antacida bildar
komplexbindingar med olika jirnsalter. Det bor vara sa langt intervall som mojligt mellan intag av
dessa tva lakemedelsgrupper, minst tva timmar.

Skoldkortelhormoner: Aluminiumhydroxid péaverkar absorptionen av tyroxin. Antacida och
skoldkortelhormon bor tas med ndgra timmars intervall.

-Dagliga aktiviteter t ex maltider:
Absorption av aluminium o6kar vid intag av aluminiumhaltiga antacida tillsammans med
komplexbindande syror, t ex juicer innehallande citronsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kénda risker vid anvindning under graviditet.

Amning
Ingdende verksamma substanser i Gaviscon passerar ¢j dver 1 modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Gaviscon har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Enstaka fall av foljande biverkningar har rapporterats. Samband med Gaviscon har inte kunnat
faststéllas: hudutslag, klada, 6dem.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid magsar och gastroesofageal refluxsjukdom,
ATC-kod: A02BX13

Verkningsmekanism

Gaviscon tabletten innehaller alginsyra, en hogmolekylir kolloid ur Laminaria havsalger, jamte
ekvivalent mingd natriumvitekarbonat. D& Gaviscon tuggtabletten tuggas bildas genom
koldioxidutveckling en skummande viskds suspension av natriumalginat. Vid kontakt med saltsyran i
ventrikeln dterbildas alginsyran och kvarstannar i form av en kolloidal, litt geli 6vre delen av
ventrikeln.

Deni ventrikeln bildade alginsyregelen utgor ett ndstan neutralt skikt som ligger kvar mer dn 2 timmar
i kardiaomrédet. Vid mattliga abdominella tryckdndringar forhindrar gelen reflux av ventrikelinnehill
till esofagus. Den kolloidala Iitta gelen kompletterar sélunda den pluggningseffekt i hiatus, som
tillsammans med nedre esofagusfinktern utgor kroppens skydd mot reflux. Om en reflux trots allt
skulle dga rum, blir det gelen som forst trycks upp i esofagus. D4 gelen har ett pH av ca 5, kommer
den dirvid att skydda den kénsliga esofagusslemhinnan mot den starkt sura magsaften (pH 1-2).

En Gaviscon tablett binder ca 2,5 mmol HCl
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Deni ventrikeln bildade alginsyregelen omvandlas vid passage genom tarmkanalen till lattlosligt
natriumalginat som avgar med faeces.

Absorption
Alginsyra absorberas inte.

En del av aluminium absorberas efter oral administrering. Absorberat aluminium elimineras fran
kroppen via urinen och dérfor kan aluminiumackumulering forekomma hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

En del av kalcium absorberas fran tarmen. Kalciumabsorptionen har rapporterats vara mellan 15 och
40 % av den orala dosen.

Farmakokinetiska/farmakodynamiska forhdllanden
Effekten av natriumvitekarbonat liknar effekten av endogena natrium- och bikarbonatkatjoner.
Kinetiken bestams dérfor av patientens aktuella fysiologiska status.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Mannitol
Sackarinnatrium

Povidon
Talk



Magnesiumstearat
Citronarom, hallonarom, vaniljarom.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 och 120 tabletter i PVC/Alblisterférpackning

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Nordic Drugs AB
Box 300 35

200 61 Limhamn
Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9265

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

21.05.1986 /23.02.1998/11.7.2002

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.01.2022



