AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15573/2024/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10 Anexa |
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Gaviscon Forte Mentol suspensie orali in plic
alginat de sodiu/hidrogenocarbonat de sodin/carbonat de calciu
500 mg/213 mg/325 mg

Cititi cu atenfie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveli nevoie de mai multe informatii sau recomandri.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect, Vezi pct. 4.

- Dacd dupd 7 zile nu vi simtiti mai bine sau va simtiti mai riu, trebuie s vii adresati
medicului dumneavoastri.

Ce giisifi in acest prospect:

Ce este Gaviscon Forte Mentol suspensie orala in plic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sd stifi inainte sa luati acest medicament

Cum sa luafi acest medicament

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Gaviscon Forte Mentol suspensie orali in plic si pentru ce se utilizeazi

Gaviscon Forte Mentol suspensie orald in plic confine o combinatie dintre un alginat si doua
antiacide (carbonat de calciu si hidrogenocarbonat de sodiu) care actioneaza in doud moduri:

1. Formarea unei bariere protectoare la suprafata confinutului gastric, care poate sa dureze pana
la 4 ore si care calmeaza arsura din capul pieptului.
2. Neutralizarea excesului de acid gastric, pentru a reduce durerea si disconfortul.

Acest medicament este utilizat la adulti si copii cu vérsta de 12 ani si peste pentru a trata simptomele
refluxului gastro-esofagian legate de acid, cum ar fi arsuri gastrice, regurgitatia acida si indigestia,
care apar, de exemplu, dupd masi sau in timpul sarcinii.

2 Ce trebuie sa stiti inainte si luati acest medicament

Nu luati acest medicament daci:
- sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precaufii:

Inainte s utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daci:

- Aveti sau ati avut o boald de rinichi sau de inimd, clinic semnificativd, deoarece anumite
tipuri de sdruri ar putea avea un efect asupra acestor boli (discutati cu medicul dumneavoastri
in ceea ce priveste continutul de sare).
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= Aveti probleme severe ale rinichilor.

- Aveti o tulburare a electrolitilor care provoacd o concentratie redusi de fosfat in siinge
(hipofosfatemie).

- Stiti céi aveti cantitafi reduse de acid gastric in stomac, deoarece acest medicament poate fi mai
putin eficient.

Utilizarea prelungita trebuie evitatd, Similar altor medicamente antiacide, administrarea acestui
medicament poate masca simptomele altor afectiuni medicale preexistente mai grave.

Daci dupi 7 zile simptomele persistii, adresati-vii medicului dumneavoastri.

Copii

Tratamentul cu acest medicament nu este recomandat la copii cu vérsta sub 12 ani. Existd riscul de
crestere a concentratiei de sodiu din sange (hipernatremie) la copiii cu probleme ale rinichilor sau cu
inflamatie a stomacului sau a intestinelor (gastroenterita).

Gaviscon Forte Mentol suspensie orala in plic impreuni cu alte medicamente:

Nu luati acest medicament in decurs de doua ore de la administrarea pe cale orala a altor
medicamente, deoarece poate interacfiona cu acfiunea unora dintre acestea. Acest lucru este deosebit
de important daci luati antihistaminice (pentru simptomele alergice), antibiotice (tetracicline si
chinolone, cum este norfloxacina, pentru tratamentul infectiilor bacteriene), preparate pe baza de fier
(pentru afectiuni asociate deficitului de fier), hormoni tiroidieni (pentru deficitul de hormoni
tiroidieni), antifungice, cum este ketoconazolul, digoxina si beta-blocante (pentru afectiuni cardiace),
neuroleptice (pentru boli psihice), tiroxind, clorochina (pentru malarie), bifosfonafi (pentru
osteoporoza) si estramustind (pentru cancer de prostata).

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea:
Daci sunteti gravida sau aldptati sau intentionati sa raméneti gravida puteti lua acest medicament. Ca
si in cazul celorlalte medicamente, durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil.

Informatii importante privind unele componente ale acestui medicament:
Acest medicament contine 40 mg de parahidroxibenzoat de metil (E218) si 6 mg parahidroxibenzoat
de propil (E216) per plic care pot provoca reaclii alergice (chiar intarziate).

Acest medicament contine 5,21 mg de propilenglicol (E1520) per plic.

Acest medicament conine sodiu 128 mg (5,6 mmol) per plic. Doza zilnicd maxima recomandatd din
acest medicament confine 1023 mg de sodiu (care se gaseste in sarea de masi). Aceasta este egald cu
51% din cantitatea zilnicd maxima recomandati de sodiu pentru consum la adulti. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveli nevoie sa luati acest medicament in fiecare zi,
pentru o perioadi mai lungd de timp, mai ales dacd vi s-a recomandat sa urmafi o dietd cu continut
scazut de sodiu.

Acest medicament contine calciu 130 mg (3,25 mmol) per plic. Adresati-va unui medic inainte de a
lua acest medicament in cazul in care aveti calculi renali sau concentratii mari de calciu In sange.
3. Cum sii luati acest medicament

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastri sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastré sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.



Pentru administrare orala.

Adulti si copii cu virsta de 12 ani si peste: la aparitia simptomelor, luati 10-20 ml (unul pani la
doud plicuri) dupa mese si inainte de culcare, maxim de patru ori pe zi.

Copii eu véirsta sub 12 ani: nu se recomanda administrarea la copiii cu vérsta sub 12 ani.

Daci luati mai mult din acest medicament deciit ar trebui: daci luati mai mult medicament decét
trebuie este pufin probabil sa v faca rau. Cu toate acestea, este posibil sa va simfiti balonat(d) si sa
aveti un oarecare disconfort abdominal. Adresati-vd medicului dumneavoastrd in cazul in care
balonarea nu dispare.

Daci uitati si luati acest medicament: dacd uitati sa luati o doza, nu luati o doza dubla la momentul
urmdtoarei administréri, ci continuati si luati medicamentul in mod obisnuit.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Gaviscon Forte Mentol suspensie orala in plic poate provoca reactii adverse,
cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daci prezentafi aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

e Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane) - exista posibilitatea de aparitie a
reactiilor alergice la componente, care se pot manifesta sub formé de umflare la nivelul fetei,
buzelor, limbii sau gatului si dificultati la respiratie (reactie anafilactica, reactie
anafilactoidd) sau sub forma unor eruptii pe piele insotite de méncarimi (urticarie).

e  Alte simptome pot include durere abdominala, diaree, greata, varsaturi, mancarimi sau eruptii
trecitoare pe piele si respiratie suieratoare (bronhospasm).

Ingestia unor cantitafi mari de carbonat de calciu, una dintre componentele acestui medicament, poate
provoca o crestere a valorii pH-ului singelui (alcalozi), crestere a concentratiei de calciu din singe
(hipercalcemie), crestere a secretiei de acid gastric si constipatie. Acestea survin, de obicei, in cazul
utilizdrii unor doze mai mari decat cele recomandate.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agenfia Nafionala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raporténd reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi acest medicament

Nu lisati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupi data de expirare inscrisd pe cutie si pe plic dupa EXP (lund/an).
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



A nu se pistra la temperaturi peste 30°C. A nu se pistra la frigider sau congela.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA

SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine acest medicament:

Substantele active din fiecare plic de 10 ml sunt alginat de sodiu 500 mg, hidrogenocarbonat de sodiu

213 mg si carbonat de calciu 325 mg.

Celelalte componente sunt carbomer, parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de

propil (E216), zaharina sodica, aroméa de ment3,

propilenglicol (E1520).

hidroxid de sodiu si api. Aroma confine

Cum aratii acest medicament si continutul ambalajului:
Gaviscon Forte Mentol suspensie orala in plic este o suspensie de culoare aproape albd pana la crem,

cu miros i gust de menta.

Gaviscon Forte Mentol suspensie orali in plic este disponibil in cutii cu 4, 5, 6, 8, 10, 12, 16, 24, 48
plicuri si ambalaje multiple cu 48 (2x24) plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detiniitorul autorizatiei de punere pe pia{i si fabricantul:

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati
Reckitt Benckiser (Roménia) S.R.L.

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower, Etaj 11, Sector 1, Bucuresti

Romaénia

Fabricantul

RB NL Brands B.V.

Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol,
Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Gaviscon Dual Mintgeschmack 500 mg/213 mg/325 mg
Suspension zum Einnehmen im Beutel

Bulgaria IaenckoH J[Boiino Jeiicteue Jluxsiy Camera Menrta
500 mg/213 mg/325 mg nepopalita cycrneH3 s /
Gaviscon Double Action Liquid Sachets Peppermint
500 mg/213 mg/325 mg oral suspension

Franta Gaviscon Antiacide — Antireflux, suspension buvable en
sachet

Roménia Gaviscon Forte Mentol suspensie orala in plic

Tarile de Jos Gaviscon Duo pepermuntsmaak 500 mg /213 mg / 325
mg, suspensie voor oraal gebruik in sachets

Acest prospect a fost aprobat in martie 2025.




