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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Gaviscon

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml oral suspension indeholder:

Natriumalginat 50 mg

Natriumhydrogencarbonat 17 mg 



Aluminiumhydroxid 15 mg 

Calciumcarbonat 15 mg



Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

1 ml oral suspension indeholder: 0,36 mg propylparahydroxybenzoat (E216) og 0,6 mg methylparahydroxybenzoat (E218).



Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Oral suspension
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Refluksesofagit. Hiatus hernie.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Dosering

Voksne:

10-20 ml oral suspension indtages efter behov ½ time efter måltid og umiddelbart før sengetid eller efter lægens anvisning. Suspensionen kan tages med en lille smule vand efter behov.

Pædiatrisk population
Børn under ½ år:

1-2 ml/kg/legemsvægt/ pr. døgn fordelt på flere doser, om muligt efter måltidet.

Børn i alderen ½-2 år:

5-10 ml pr. døgn på flere doser, om muligt efter måltidet.

Børn over 2 år:

Som angivet for voksne.


Administration

Suspensionen omrystes umiddelbart inden brug.
4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør anvendes med forsigtighed ved stærkt nedsat nyrefunktion.

Pædiatrisk population
Gaviscon skal gives med forsigtighed og i så lav dosering som muligt til nyfødte og småbørn, da man har målt forhøjet indhold af aluminium i plasma hos nyfødte med normal nyrefunktion behandlet med aluminiumholdige antacida. Der var ingen symptomer på forgiftning.

Indeholder methylparahydroxybenzoat og propylparahydroxybenzoat, der kan give allergiske reaktioner, som kan optræde efter behandlingen.

Dette lægemiddel indeholder 100 mg -200 mg natrium per dosis, svarende til 5%-10% af WHO’s anbefalede maksimale daglige indtag af natrium. 

Den maksimale daglige dosis af dette lægemiddel svarer til 20% - 40% af WHO’s anbefalede maksimale daglige indtag af natrium.

Gaviscon anses for at have et højt natriumindhold. Dette skal tages i betragtning hos patienter på en diet med lavt natriumindhold.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Bør ikke anvendes sammen med:  

Fluorquinoloner:
Antacida indeholder di- eller trivalente kationer (f. eks Ca++, Mg++ eller 

Al+++), som danner chelatkompleks med fluorquinoloner, hvilket reducerer absorptionen af

fluorquinolonerne betydeligt med risiko for manglende terapeutisk virkning.
Tetracykliner: 

Antacida indeholder di- eller trivalente kationer (f. eks Ca++, Mg++ eller Al+++), som danner chelatkompleks med tetracykliner, hvilket reducerer absorptionen af tetracyklinerne. 

Natriumhydrogencarbonat kan hæmme absorptionen af tetracykliner som følge af den ændrede pH-værdi. 

Peroral aluminiumhydroxid kan reducere biotilgængeligheden af i.v. doxycyclin ved at bryde det enterohepatiske kredsløb.
Ketoconazol: 

Absorptionsfraktionen af ketoconazol nedsættes når ventrikelindholdets pH øges som følge af anden lægemiddelbehandling, (antacida, sekretionshæmmende midler). Dette resulterer i ikke terapeutisk aktive plasmakoncentrationer af ketoconazol.
Estramustin: 

Calcium, magnesium og aluminium danner tungt opløselige salte med estramustin og nedsætter herved absorptionen af estramustin.
Samtidig anvendelse af følgende præparater medfører forholdsregler/ dosisjustering: 

Perorale jernpræparater (divalent jern), tyreoideahormoner, digoxin, sotalol, clodronat, mycophenolatmofetil, gabapentin, penicillamin og diflunisal.  Gaviscon indeholder aluminiumhydroxid, som ved dannelse af chelatkompleks kan hæmme absorptionen.

Ved samtidig behandling skal Gaviscon og et af ovennævnte lægemidler, administreres med mindst to timers interval. 
Absorptionen af aluminium øges ved samtidig indtagelse af aluminiumsholdige antacida med komplexbindende syrer, som f.eks. drikkevarer der indeholder citronsyre.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Gaviscon kan anvendes under graviditeten.
Amning:

Gaviscon kan anvendes under amningen.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ingen mærkning. 


Gaviscon påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

	Hud og subkutane væv

Meget sjælden (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter)


	Udslæt, kløe og ødem 


Aluminium akkumulation og toxksicitet er blevet beskrevet hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering


Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering. Toksicitet forventes at være lav.
4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: A 02 BX 13 – Andre midler mod mavesår og gastro-oesophageal reflux.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Gaviscon danner i forbindelse med ventriklens sure indhold et viskøst svagt surt skumlag, der lægger sig oven på ventrikelindholdet.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Gaviscon har ingen systemisk virkning. Gaviscon virker kun lokalt.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Saccharinnatrium; methylparahydroxybenzoat; propylparahydroxybenzoat; silica, kolloid vandfri; xanthangummi; citronaroma; vaniljearoma; hindbæraroma og renset vand.
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. 

Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses. Hold beholderen tæt tillukket.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
100 ml:
Rund, hvid plastflaske af polyethylenterephtalat (PET) med hvidt låg af polypropylen (PP) og hældekrave af polypropylen (PP). Vedlagt medicinmål med inddeling 5 ml, 10 ml og 15 ml.

400 ml:

Rund, hvid plastflaske af polyethylenterephtalat (PET) med hvidt låg af polypropylen (PP) og hældekrave af polyethylen (LDPE). Vedlagt medicinmål med inddeling 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml og 20 ml.

500 ml:

Firkantet, hvid plastflaske af polyethylenterephtalat (PET) med hvidt låg af polypropylen (PP) og hældekrave af polypropylenm (PP). Vedlagt medicinmål med inddeling 5 ml, 10 ml 15 ml 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.


6.6 Regler for destruktion og anden håndtering 

Ingen særlige forholdsregler.
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