Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Gaviscon menta izii belsdleges szuszpenzio
natrium-alginat, natrium-hidrogén-karbonat és kalcium-karbonat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma
1.  Milyen tipusu gyogyszer a Gaviscon menta izl belsdleges szuszpenzié és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Gaviscon menta izii belséleges szuszpenzi6 alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Gaviscon menta izii bels6leges szuszpenziot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Gaviscon menta iz{i bels6leges szuszpenzidt tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1.  Milyen tipusa gyégyszer a Gaviscon menta izii belsoleges szuszpenzi6 és milyen betegségek

esetén alkalmazhato?

A Gaviscon menta izii belséleges szuszpenzio az tn. “reflux-szupresszansok™ csoportjaba tartozik. A
gyomortartalom tetején védoréteget képezve fejti ki hatasat. Ez a réteg megakadalyozza a sav
visszaaramlasat €s a gyomor tartalmat tavol tartja a nyel6cso falatol akar 4 oran at, enyhitve ezzel a
gyomoréges €s savtultengés okozta kellemetlen tiineteket.

A készitmény a gyomor-nyel6cso reflux (azaz a gyomor tartalmanak ,,visszafolyasa” a nyel6csobe)
betegség tiineteinek, igymint sav-visszafolyas, gyomorégés és refluxhoz kapcsolodd emésztési
zavarok, példaul étkezést kovetden vagy terhesség alatt, illetve reflux nyeldcsdgyulladashoz
kapcsolddo tiinetek kezelésére alkalmazhatd.

2. Tudnivalék a Gaviscon menta izii belsdleges szuszpenzi6 alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza Gaviscon menta izii belsoleges szuszpenziot

- ha allergias (tulérzékeny) a menta izii belsdleges szuszpenzié hatdéanyagaira, vagy a készitmény
barmely egyéb Osszetevdjére: nagyon ritkan 1égzési nehézségek vagy borkiiitések jelentkeznek
(a készitmény Osszetevoinek teljes listajat 1asd a ,,Tovabbi informacidok™ részben).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Gaviscon menta izii belsdleges szuszpenzid fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6:
A gybgyszer kis mennyiségben natriumot (6,2 mmol/10 ml) és kalciumot (1,6 mmol/10 ml) tartalmaz.

- Ha azt tanacsoltak Onnek, hogy fenti sokban szegény diétét tartson, kérjiik, beszéljen
kezeldorvosaval.
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- Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat a gyogyszer sotartalmardl, amennyiben sulyos vese- illetve
szivbetegségben szenved vagy szenvedett korabban, mert bizonyos sok befolyasolhatjdk az
ilyen betegségeket.

Ha a tlinetek hét napi hasznalatot kdvetden is fennallnak, forduljon kezel6orvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a Gaviscon menta izii belsoleges szuszpenzio

Ne vegye be ezt a készitményt mas gyogyszerek bevétele (szajon at vald alkalmazésa) utan két 6ran
beliil, mert befolyasolhatja a tobbi gyogyszer hatasat.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas
A gyogyszer terhesség és szoptatas ideje alatt is szedhetd.

A Gaviscon menta izii belséleges szuszpenzié metil-, propil-parahidroxibenzoatot tartalmaz
A készitmény metil- (E218) és propil- (E216) parahidroxibenzoatot tartalmaz, amelyek allergias
reakciokat okozhatnak (akar késleltetve is).

3. Hogyan kell alkalmazni a Gaviscon menta izii belséleges szuszpenziét?

Széjon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt alaposan razza fel!

Felnottek, beleértve az idoskoruakat is, és 12 évesnél idosebb gyermekek: 10-20 ml étkezéseket
kovetden és lefekvéskor (naponta maximum négy alkalommal).
12 év alatti gyermekek csak orvosi utasitasra szedhetik.

Ha az eléirtnal tobb Gaviscon menta izii belsoleges szuszpenziot vett be

Ha véletleniil tul nagy mennyiséget vesz be a gydgyszerbdl, nem valdszinii, hogy az barmilyen kart
okoz, de puffadés érzését keltheti. Ha a tiinetek nem mulnak el, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette bevenni a Gaviscon menta izii belsdleges szuszpenziot
Abban az esetben, ha elfelejtett bevenni egy adagot, legkdzelebb nem sziikséges megkettzni a bevett
mennyiséget, csak folytassa a gyogyszer szedését a szokdsos modon.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha ezeket a mellékhatasokat észleli, akkor hagyja abba a készitmény szedését, és azonnal forduljon
orvosahoz. Nagyon ritkan (10 000 kezelt betegbdl kevesebb, mint 1-nél fordul eld) a készitmény
Osszetevoivel szembeni tulérzékenység borkiiitést, viszketést, 1égzési nehézséget, szédiilést idézhet
elo, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzadasat okozhatja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Hogyan kell a Gaviscon menta izii belséleges szuszpenziot tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandoé!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando. Hiitdszekrényben nem tarolhatd! Nem
fagyaszthato!
A termék elsé hasznéalata el6tt ellendrizze a kupakon 1év6 zaroszalag sértetlenségét!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Gaviscon menta izii belséleges szuszpenzi6?

- Akészitmény hatéanyaga: 500 mg natrium-alginat, 267 mg natrium-hidrogén-karbonat és 160 mg
kalcium-karbonat 10 ml szuszpenzidban.

- Egyéb osszetevok: karbomer, metil- (E218) és propil- (E216) parahidroxibenzoat, natrium-
szacharin, natrium-hidroxid, menta aroma No.4, menta aroma No.5, tisztitott viz.
A készitmény nem tartalmaz cukrot illetve glutént.

Milyen a Gaviscon menta izii belsdleges szuszpenzié kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Csaknem fehér, menta izii és illatu szuszpenzio.

150 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml vagy 600 ml szuszpenzi6 tivegben.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Reckitt Benckiser Kft.
1113 Budapest, Bocskai at 134-146.

Gyarto:
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited,
Dansom Lane, Hull, East Yorkshire, HU8 7DS, Egyesiilt Kiralysag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedeély
Jjogosultjahoz:

Tel.: (+36-1)880-1870

Fax: (+36-1)250-8398

e-mail: gyogyszer(@reckittbenckiser.com

OGYI-T-21299/11 1 x 150 ml (iivegben, adagolo eszkdz és doboz nélkiil)
OGYI-T-21299/12 1 x 150 ml (iivegben, polipropilén adagol6 eszkozzel, dobozban)
OGYI-T-21299/13 1 x 150ml (iivegben, polisztirén adagolokanallal, dobozban)
OGYI-T-21299/14 1 x200ml (iivegben, adagold eszkoz és doboz nélkiil)
OGYI-T-21299/15 1 x200 ml (iivegben, polipropilén adagoloé eszkozzel, dobozban)
OGYI-T-21299/16 1 x200 ml (iivegben, polisztirén adagoldkanallal, dobozban)
OGYI-T-21299/17 1 x300ml (iivegben, adagold eszkoz és doboz nélkiil)
OGYI-T-21299/18 1 x300ml (iivegben, polipropilén adagolo eszkozzel, dobozban)
OGYI-T-21299/19 1 x300ml (iivegben, polisztirén adagolokanallal, dobozban)
OGYI-T-21299/20 1 x500 ml (iivegben, adagolo eszkdz és doboz nélkiil)
OGYI-T-21299/21 1 x 500 ml (iivegben, polipropilén adagolo eszkozzel, dobozban)

OGYI-T-21299/22 1 x 500 ml (iivegben, polisztirén adagolokanallal, dobozban)


mailto:gyogyszer@reckittbenckiser.com
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OGYI-T-21299/23 1 x 600 ml (iivegben, adagold eszkoz és doboz nélkiil)
OGYI-T-21299/24 1 x 600 ml (iivegben, polipropilén adagolo6 eszkozzel, dobozban)
OGYI-T-21299/25 1 x 600 ml (iivegben, polisztirén adagoldkanallal, dobozban)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. februar



