FASS ()

Gaviscon®

Nordic Drugs
Tuggtablett
(vit, plan, 17,5 mm, markt GAVISCON pa ena sidan, hallon/vanilj/citronsmak)

Medel vid gastroesofageal refluxsjukdom

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Alginsyra

Aluminiumoxid, hydratiserad
Natriumvatekarbonat

ATC-kod:
A02BX13

Lakemedel fran Nordic Drugs omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2014-06-16.

Indikationer

Refluxesofagit. Symtomatisk behandling vid hiatusinsufficiens, sura uppstoétningar och halsbranna.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
1-3 tuggtabletter tuggas noggrant % timme efter maltid, vid pdkommande besvar samt strax fore
sanggaendet.

Administreringssatt
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Tuggtabletten far ej svéljas hel, da gar dess verkan forlorad. Tandborstning och/eller ett halvt glas vatten i
samband med intag av medicinen paverkar inte effekten.
Behandlingstiden vid refluxesofagit bor begransas till 8 veckor.

D3 tuggtabletten tuggas uppstar en svag skumning, vilket hos patienter med tandproteser kan verka
besvarande. Dessa patienter kan tugga en halv tablett at gangen eller Iampligen behandlas med Gaviscon
oral suspension.

Varningar och forsiktighet

Bor anvandas med forsiktighet av patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Interaktioner

Kombinationer som bér undvikas:

Ursodeoxycholsyra

Antacida innehallande aluminiumhydroxid binder UDCA i tarmen, varvid dess absorption minskar.
Tetracykliner

Antacida innehallande trivalenta katjoner (t ex A1) bildar chelatkomplex med tetracykliner och
forsamrar deras absorption. Natriumbikarbonat har rapporterats hamma absorptionen av tetracykliner till
foéljd av pH-férandringen. Det har nyligen visats att peroralt aluminiumhydroxid aven minskar
biotillgdngligheten av i.v. doxycyklin, sannolikt genom att bryta dess enterohepatiska kretslopp.
Fluorokinoloner

Antacida innehallande trivalenta katjoner (t ex A1t*T) bildar chelatkomplex med kinoloner, varvid dess
absorption drastiskt minskar med risk fér utebliven kemoterapeutisk effekt. Om Idkemedlen &dnda
kombineras bor de inte ges samtidigt. Ett intervall mellan administrering av preparaten pa minst 2 timmar
rekommenderas for levofloxacin och 6 timmar for moxifloxacin.

Ketokonazol

Uppldsningen av ketokonazol tabletter i magsacken férsamras om magsaftens pH o6kar till foljd av
lakemedelsbehandling (antacida, sekretionshammande medel). Detta leder till ineffektiva
plasmakoncentrationer av ketokonazol.

Estramustin

Aluminium bildar svarl6sliga salter med estramustin och férsamrar darigenom dess absorption.
Kombinationer som kraver dosanpassning:

Gaviscon innehaller aluminiumhydroxid, som kan minska absorptionen av ett flertal Iakemedel genom
bildning av chelatkomplex. Om ett sadant lakemedel kombineras med Gaviscon bér preparaten inte ges
samtidigt. Absorptionen av féljande lakemedel kan paverkas: tvavart jarn (perorala preparat), sotalol
(minskad absorption ca 30%), tyreoideahormoner, mykofenolatmofetil, alendronat, klodronat och risedronat
(endast in vitro-studier finns), diflunisal och gabapentin (minskad biotillganglighet ca 24%). Minst 2 timmars
intervall mellan administrering av preparaten rekommenderas for jarn, sotalol, tyreocideahormoner,
alendronat och diflunisal.

Absorption av aluminium 6kar vid intag av aluminiumhaltiga antacida tillsammans med komplexbindande
syror, t ex juicer innehallande citronsyra.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Ingdende verksamma substanser i Gaviscon passerar ej 6ver i modersmjolk.
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Trafik

Gaviscon har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Enstaka fall av féljande reaktioner har rapporterats. Samband med Gaviscon har inte kunnat faststallas.
Hud och subkutan vévnad:
Hudutslag, klada, 6dem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

Lag akut toxicitet.

Symtom

Forstoppning, illamaende, krakningar.
Behandling

Symtomatisk behandling vid behov.

Farmakodynamik

Gaviscon innehaller alginsyra, en h6gmolekylar kolloid ur havsalger, jamte ekvivalent méngd
natriumvatekarbonat. Da tuggtabletten tuggas bildas genom koldioxidutveckling en skummande viskos
suspension av natriumalginat. Vid kontakt med saltsyran i ventrikeln dterbildas alginsyran och kvarstannar i
form av en kolloidal, 1att gel i 6vre delen av ventrikeln.

Den i ventrikeln bildade alginsyregelen utgdr ett nastan neutralt skikt som ligger kvar mer an 2 timmar i
kardiaomradet. Vid mattliga abdominella tryckandringar forhindrar gelen reflux av ventrikelinnehall till
esofagus. Den kolloidala latta gelen kompletterar salunda den pluggningseffekt i hiatus, som tillsammans
med nedre esofagusfinktern utgér kroppens skydd mot reflux. Om en reflux trots allt skulle aga rum, blir det
gelen som forst trycks upp i esofagus. Da gelen har ett pH av ca 5, kommer den darvid att skydda den
kansliga esofagusslemhinnan mot den starkt sura magsaften (pH 1-2).

En tuggtablett binder ca 2,5 mmol HCI.

Farmakokinetik

Den i ventrikeln bildade alginsyregelen omvandlas vid passage genom tarmkanalen till 1attldsligt
natriumalginat som avgar med faeces.

Prekliniska uppgifter
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tuggtablett innehaller:

Alginsyra 350 mg
Natriumvatekarbonat 120 mg
Aluminiumhydroxid 100 mg

Forteckning dver hjalpamnen
Mannitol, sackarinnatrium, povidon, talk, magnesiumstearat, citronarom, hallonarom, vaniljarom.

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan
Natriumvatekarbonat

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tuggtablett
Tuggtabletten ar rund, plan, vit eller nastan vit, markt “Gaviscon” pa den ena sidan. Diameter 17,5 mm.

Forpackningsinformation

Tuggtablett vit, plan, 17,5 mm, markt GAVISCON pa ena sidan, hallon/vanilj/citronsmak
20 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare: sjukskéterska
120 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska
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2 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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