sp.zn. sukls139194/2010

Nalepka na lahvicku
(nahrazuje text pribalové informace a text na vnéjsim obalu)

0zZNACENi NA OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gaviscon Liquid Peppermint 500mg/267mg/160mg peroralni suspenze
natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas, calcii carbonas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

10 ml suspenze obsahuje natrii alginas 500 mg, natrii hydrogencarbonas 267 mg a calcii carbonas
160,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik, methylparaben a propylparaben.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Peroralni suspenze

100 ml lahvicka
150 ml lahvicka
200 ml lahvicka
300 ml lahvicka
500 ml lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouZzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH
DETI

(bude uvedeno ddle v textu pribalové informace)
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7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

(bude uvedeno ddle v textu pribalové informace)

10.  ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH,
POKUD JE TO VHODNE

NepouZitelné |é¢ivo vratte do lékarny.

11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

(bude uvedeno ddle v textu pribalové informace)

12.  REGISTRACNI €isLo

Reg. ¢islo: 09/637/00-C

13.  CisLo SARZE

Lot
(Cislo sarZe je uvedeno na boku lahvicky.)

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej léCivého pfipravku mozny bez |ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITi

Paleni Zzahy a poruchy traveni

Dospéli a dospivajici od 12 let: 10 — 20 ml (2 - 4 IZi¢ky) po jidle a vecer pred spanim, nejvyse 4krat denné.
Déti 6 — 12 let: pouze na doporuceni lékare; davkovani: 5 —10 ml (1 - 2 Izicky) po jidle a veder pfed spanim,
nejvyse 4krat denné.

Pred pouzitim dobre protrepejte.

Rychld uleva a ucinek trvajici az 4 hodiny.
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\ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

gaviscon liquid peppermint

| 17.  JEDINEENY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatniuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatriuje se.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Gaviscon Liquid Peppermint 500mg/267mg/160mg peroralni suspenze
natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas, calcii carbonas

PreCtéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoie

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého |ékare

nebo lékdrnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

Co je Gaviscon Liquid Peppermint a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek Gaviscon Liquid Peppermint uZivat
Jak se pripravek Gaviscon Liquid Peppermint uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak ptipravek Gaviscon Liquid Peppermint uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ounkwneE

1. CO JE GAVISCON LIQUID PEPPERMINT A K CEMU SE POUZIVA

Gaviscon Liquid Peppermint zmirnuje paleni zZahy (pdaleni nebo nepfijemné pocity za hrudni kosti) a
poruchy traveni, které jsou zplGsobeny navratem Zalude¢ni $tavy do jicnu, brani¢ni kylou, zanétem jicnu
apod.

Po poziti reaguje pfipravek se Zaludecni kyselinou a vytvofi gelovou ochrannou vrstvu, kterd plave na
povrchu obsahu Zaludku. Tato vrstva brani navratu Zaludecni $tavy do jicnu.

Pripravek je urcen pro déti od 2 let, dospivajici a dospélé. Détem od 2 do 12 let se pfipravek podava pouze
na doporuceni lékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE GAVISCON LIQUID PEPPERMINT UZiVAT

Neuzivejte Gaviscon Liquid Peppermint:
= jestlize, ze jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatfeni:

Tento lécivy pripravek obsahuje 160 mg (1,6 mmol) uhli¢itanu vapenatého v 10 ml suspenze. Jestlize mate
nebo jste mél(a) zavazné onemocnéni ledvin (napf. ledvinové kameny) nebo vysokou hladinu vapniku
v krvi, lé¢bu timto pripravkem nejprve konzultujte s |ékafem.

4/7



Dalsi lIécivé pripravky a Gaviscon Liquid Peppermint:
Gaviscon Liquid Peppermint mdzZe zpUsobit zhorsené vstiebavani soucasné uzivanych Iékl. Proto by mezi
uzitim jinych Iék( a Iéku Gaviscon Liquid Peppermint mély uplynout alespon 2 hodiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pfipravek je mozné uzivat v téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Pripravek Gaviscon Liquid Peppermint obsahuje sodik, metylparaben a propylparaben

Tento pripravek obsahuje 142,6 mg sodiku v 10 ml (2 IZickach) suspenze. Maximalni denni davka tohoto
pripravku (80 ml, coZz odpovida 16 Izickam) obsahuje 1140,8 mg sodiku (nachazejiciho se v kuchynské soli),
coz odpovidd 57 % maximalni doporucené denni davky sodiku pro dospélé. Poradte se se svym Iékafem
nebo lékarnikem, pokud budete potfebovat 30 ml (6 IZicek) denné nebo vice po delsi dobu, zejména
pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrZzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

Pfipravek obsahuje metylparaben a propylparaben, které mohou zpUsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

pe

3. JAK SE GAVISCON LIQUID PEPPERMINT UZiVA

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého Iékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Pred pouzitim dobre protrepejte.

Pokud lékafF neurci jinak, doporucené davky jsou:
Dospéli a dospivajici od 12 let: 10 - 20 ml (2 - 4 Izicky) po jidle a veCer pred spanim, nejvyse 4krat denné.

Détiod 2 do 12 let:

Détem od 2 do 12 let se pfipravek podava pouze na doporuceni lékare. Nize jsou uvedeny obvyklé davky,
dodrZujte vSak davkovani predepsané lékarem.

Déti 6 —12 let: 5-10 ml (1 - 2 IZicky) po jidle a veCer pred spanim, nejvyse 4krat denné.

Déti 2 - 6 let:: 5-10 ml (1 - 2 IZicky) po jidle a veCer pred spanim, nejvyse 4krat denné.

Pokud se Vase priznaky onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dn(, navstivte lékare.
Bez porady s Iékafem lze pFipravek uZivat nejdéle 7 dnQ.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Gaviscon Liquid Peppermint, nez jste méla:
MuzZete mit pocit plného Zaludku nebo plynatosti. Poradte se s |ékafem, jestlize tento pocit nezmizi do

nékolika hodin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Gaviscon Liquid Peppermint:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY:

Podobné jako vsechny Iéky miZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 uZivatele z 10 000) se mUzZe objevit alergicka reakce na nékterou ze
slozek pripravku, obvykle kopfivka nebo dychaci potize.

V pripadé vyskytu jakéhokoliv nezadouciho ucinku nebo jiné neobvyklé reakce se poradte s Iékarem.
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HIaseni nezadoucich ucinku:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo |ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci Ucinky mlzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich Uc¢inkd mazZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. JAK GAVISCON LIQUID PEPPERMINT UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

100 a 150 ml: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chrante pred mrazem.
200, 300 a 500 ml: Uchovavejte pri teploté do 30 °C, chrarite pred mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésic(.

NeuZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu (EXP). Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENi A DALSi INFORMACE

Co Gaviscon Liquid Peppermint obsahuje:
LéCivymi latkami jsou natrii alginas 500 mg, natrii hydrogencarbonas 267 mg a calcii carbonas 160,0 mg
v 10 ml suspenze.

Pomocnymi latkami jsou karbomer, methylparaben, propylparaben, hydroxid sodny, dihydrat sodné soli
sacharinu, silice maty peprné a ¢isténa voda.

Jak Gaviscon Liquid Peppermint vypada a co obsahuje toto baleni:

Pripravek je dostupny v hnédych sklenénych lahvickach s obsahem 100, 150, 200, 300 nebo 500 ml,
uzavienych bilym PP Sroubovacim uzdvérem s LDPE vloZkou a ¢ervenym krouzkem originality.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

Vyrobce:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited
Dansom Lane

Hull

Velka Britanie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

RB NL Brands B.V., WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Nizozemsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 7. 1. 2020
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