SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Gaviscon mixtura, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml mixtuaru, dreifu inniheldur:
natriumalginat 50 mg
natriumhydrogenkarbénat 17 mg
alhydroxio 15 mg
kalsiumkarbdnat 15 mg

Hjalparefni med pekkta verkun:
Metylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybensoat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vélindisbo6lga vegna bakfladis (reflux oesophagitis), pindarslit (hiatus hernia).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar:

Fullordnir:

10-20 ml i senn fyrir svefn og pegar einkenna verdur vart p6 eigi fyrr en % klst eftir maltid, eda eins

og leeknir hefur radlagt. Ef purfa pykir, ma taka mixtaruna inn med orlitlum vatnssopa.

Born yngri en 6 manada:
1-2 ml/kg likamspyngdar & solarhring, gefnir i nokkrum skdmmtum, helst eftir matidir.

Born & aldrinum 6 ménada — 2 ara:
5-10 ml & solarhring, gefnir i nokkrum skémmtum, helst eftir maltidir.

Born eldri en 2 ara:
SO6mu skammtar og handa fullordnum.

Medohdndlun vid bakflaedi & ekki ad vara lengur en 8 vikur.
Lyfjagjof

Mixtdruna & ad hrista rétt fyrir notkun.



4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Notist med varud pegar um alvarlega skerta nyrnastarfsemi er ad raeda.

Born

Gaviscon & ad nota med varlo og i eins litlum skdémmtum og mégulegt er handa nyburum og
ungbornum, pvi hakkud péttni als hefur maelst i plasma hja nyburum med edlilega nyrnastarfsemi,
sem medhondladir voru med syrubindandi lyfjum sem innihéldu al. Engin merki um eitranir komu
fram.

Mixtdran inniheldur metylparahydroxybenzdat og propylparahydroxybenzoat, en pau geta valdid
ofnaemi, sem getur komid fram eftir ad medferd lykur.

Lyfid inniheldur 100 mg - 200 mg af natrium i hverjum skammti, sem jafngildir 5-10% af radldgdum
dagskammiti fyrir fullordna skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).

Héamarksskammtur lyfsins a dag jafngildir 20-40% af radlogdum dagskammiti natriums fyrir fulloréna
skv. Alpjéoaheilbrigdis-malastofnuninni (WHO).

Gaviscon er talid innihalda mikid natrium. petta parf sérstaklega ad hafa i huga hja peim sem fylgja
saltskertu mataraedi.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Mixtdruna méa ekki nota samhlida eftirfarandi lyfjum:
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Tetracyklinsambéndum:;

Syrubindandi lyf innihalda tvi- eda prigildar katjénir(t.d. Ca™, Mg™ eda Al"*"), sem klébindast
tetracyklinum og draga Ur frasogi tetracyklina. Natriumhydrogenkarbonat getur hamlad frasogi
tetracyklina vegna breytts syrustigs.Alhydroxid til inntéku getur minnkad adgengi doxycyklins sem
gefid er i blaed med pvi ad rjufa parma-lifrar hringrés.

Ketdkonazoli:
Frasog ketdékdnazols minnkar pegar syrustig magainnihalds eykst vegna notkunar annarra lyfja
(syrubindandi og syruhemjandi lyf). betta leidir til pess ad péttni ketokonazols verdur ekki naegjanleg.

Estramustini:
Kalsium, magnesium og &l mynda asamt estramustini torleysanlegt salt og minnka pannig frasog
estramustins.

Pegar eftirfarandi lyf eru notud samtimis Gaviscon parf ad geeta varudar/breyta skommtum:

Jarnlyf til inntoku (tvigilt jarn), skjaldkirtilshormén, digoxin, sétaldl, klédronat, mykofendlatméfetil,
gabapentin, penicillamin, diflunisal. Gaviscon inniheldur alhydroxid, sem vegna klobindingar getur
hamlad frasogi. Vid samhlida notkun Gaviscon og einhvers ofannefndra lyfja 4 ad gefa lyfin med ad
minnsta kosti tveggja klukkutima millibili.

Frasog als eykst ef Gaviscon er tekid dsamt komplexmyndandi syrum, t.d. drykkjarvérum
sem innihalda sitrénusyru.



4.6 Frjésemi medganga og brjostagjof

Medganga
Nota ma lyfid & medgongu.

Brjostagjof
Konur med barn & brjésti mega nota lyfio.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Gaviscon hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Haé og undirhtd )
Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000, par med talin | Utbrot, kladi, bjagur
einstok tilvik)

Skyrt hefur verid fra uppso6fnun als og eiturdhrifum hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun. Hatta & eiturahrifum er talin litil.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf gegn sarsjukdémi og maga- og vélindisbakfladi.
ATC-flokkur: A 02 BX 13.

Gaviscon myndar dsamt sdru innihaldi magans pykkfljétandi orlitid sdra frodu, sem dreifist yfir
innihald magans

5.2 Lyfjahvorf
Gaviscon hefur engin altek ahrif. Gaviscon verkar einungis stadbundid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Liggja ekki fyrir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sakkarinnatrium, metylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybensoat, vatnsfri kisilkvoda,
xantangummi, sitrénu-, vanillu- og hindberjabragdefni og hreinsad vatn.


http://www.lyfjastofnun.is/

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vio herri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli, méa ekki frjosa.
Geymid floskuna vel lokada.

6.5 Gerdilats og innihald

Plastflaska 400 ml, 500 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Nordic Drugs AB

Box 300 35

S-200 61 Limhamn

Svipj6d

8. MARKABSLEYFISNUMER

833056 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. agust 1984.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. névember 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

4. oktéber 2018.



