Sp.zn. sukls286767/2024
P¥ibalova informace: Informace pro uZivatele

Gaviscon Duo Efekt 500 mg/213 mg/325 mg peroralni suspenze
natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas, calcii carbonas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dtlezité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
Iékare nebo lékarnika.

Ll Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
] Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
] Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékati nebo

|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gaviscon Duo Efekt a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Gaviscon Duo Efekt uzivat
Jak se Gaviscon Duo Efekt uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak Gaviscon Duo Efekt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Gaviscon Duo Efekt a k ¢emu se pouziva

Gaviscon Duo Efekt je kombinace dvou antacid (uhli¢itanu vapenatého a hydrogenuhliéitanu

sodného) a alginatu, kterd pusobi dvojim zplsobem:

1. neutralizuje nadmérnou Zaludecni kyselinu, a tim odstranuje bolest a zaZivaci potize;

2. vytvari ochrannou bariéru nad Zaludecnim obsahem, a tim utiSuje palivou bolest na hrudniku;
to mlZe trvat az po dobu 4 hodin.

Tento Iék se pouziva k IéCbé priznakl souvisejicich s kyselinou pfi gastroezofagedlnim refluxu, jako
jsou zpétny tok kyseliny do jicnu a Ustni dutiny, paleni Zahy a porucha traveni, napfiklad po jidle nebo
v pribéhu téhotenstvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete Gaviscon Duo Efekt uzivat
Neuzivejte Gaviscon Duo Efekt:
] jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatfeni:
Pfed uzitim Gaviscon Duo Efekt se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

] jestlize mate zavazné problémy s ledvinami;

] jestliZe mate poruchu rovnovahy elektrolytd zpUsobujici nizkou hladinu fosfatl v krvi
(hypofosfatémie);

] jestlize trpite nebo jste trpél(a) zavaznym onemocnénim ledvin nebo srdecni selhani, protoze
nékteré soli mohou tato onemocnéni nepfiznivé ovlivnit (poradte se s |ékafem o obsahu téchto
soli);
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] jestlize je Vam zndmo, Ze mate snizené mnozstvi zaludecni kyseliny v Zaludku, protoZe tento
pfipravek mlze byt méné ucinny.

UZivani pripravku Gaviscon Duo Efekt mlZe podobné jako jind antacida zakryt priznaky jiného
zavaznéjsiho zakladniho onemocnéni.

Jestlize ptiznaky trvaji déle nez 7 dnd, poradte se se svym lékarem.

Déti

Nepodavejte tento lécivy pripravek détem mladsim 12 let, vyjimkou je podani na doporuceni |ékare.
Existuje riziko zvysené hladiny sodiku v krvi (hypernatremia) u déti, které maji problémy s ledvinami
nebo, které maji zanét zaludku nebo stfev (gastroenteritida).

Dalsi Iécivé pfipravky a Gaviscon Duo Efekt
NeuZivejte tento pripravek béhem dvou hodin po uZiti jinych 1ék( peroralné (usty), protoZze by mohlo
dojit k naruseni jejich ucinku.

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsech lécich, které uzZivate nebo jste uZival(a)
v neddvné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez |ékarského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tento lék mlZete uZivat i v pripadé, Ze jste téhotna, kojite nebo planujete otéhotnét. Trvani lIécby by
mélo byt podobné jako v pripadé vsech Iékli omezeno na co nejkratsi moznou dobu.

Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku Gaviscon Duo Efekt
Tento pfipravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou zpUsobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento lécivy ptipravek obsahuje 255,76 mg (11,12 mmol) sodiku v jedné 20ml davce. Je nutno vzit
v Uvahu u pacientl s dietou s nizkym obsahem sodiku.

Maximalni doporucend denni ddvka tohoto ptipravku obsahuje 1023,04 mg sodiku (nachazi se
v kuchynské soli). To odpovida 51,15 % doporuéeného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého.

Poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem, pokud budete potiebovat uzZivat Gaviscon Duo Efekt
denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym

obsahem sodiku.

Tento pripravek obsahuje také 260 mg (6,50 mmol) vapniku vjedné 20ml davce. Pokud mate
ledvinové kameny nebo vysokou hladinu vapniku v krvi, je tfeba se poradit s Iékarem.

3. Jak se Gaviscon Duo Efekt uziva

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

Pfed pouzitim fadné protrepejte.

Dospéli véetné starsich pacientt a déti véku 12 let a starsi: 10— 20 ml po jidle a vecer pred spanim,
maximalné ctyrikrat denné.

Déti mladsi neZ 12 let véku: Maiji tento pripravek uzivat pouze na doporuceni |ékare.
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JestliZe jste uZil(a) vice pfipravku Gaviscon Duo Efekt, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfilis velké mnoiZstvi tohoto pfipravku, neni pravdépodobné, ze by Vam néjak
ubliZil. MUzete vsak pocitovat nadymani. Poradte se se svym |ékafem, pokud nadymani neustoupi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Gaviscon Duo Efekt
Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pouze pokradujte
v uzivani jako drive.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucink( vyskytne, ukoncete uZivani tohoto pfipravku a sdélte to
ihned svému lékafi. Velmi vzacné (méné nez v 1 z 10 000 pfipadll) mlze dojit k alergické reakci na
nékterou ze sloZek pripravku. Pfiznaky alergické reakce mohou zahrnovat bolest bficha, prGjem, pocit
na zvraceni, zvraceni, kozni vyrazku, svédéni, zdvraté, otok obliceje, rtQ, jazyka nebo krku (hrdla), a
potize s dychanim.

Hlaseni nezadoucich uéinkut:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v prfipadé jakychkoli neZzadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu IécCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli muZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Gaviscon Duo Efekt uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za
»EXP“. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pred chladem a mrazem.

Spotrebujte do 6 mésicl po otevreni.

Pfed prvnim pouZitim tohoto ptipravku zkontrolujte, zda neni poskozeny tésnici kryt.

Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomadhaji chranit Zivotni
prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Gaviscon Duo Efekt obsahuje:
Lécivymi latkami jsou natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas a calcii carbonas; 10 ml suspenze
obsahuje natrii alginas 500 mg, natrii hydrogencarbonas 213 mg a calcii carbonas 325 mg.

Pomocnymi latkami jsou karbomer 974 P, methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), sodna sul
sacharinu, matové aroma, hydroxid sodny a ciSténa voda.

Jak Gaviscon Duo Efekt vypada a co obsahuje toto baleni:
Gaviscon Duo Efekt je téméf bila az krémové bila suspenze s peprmintovou vini a pfichuti.

Gaviscon Duo Efekt je dodavan v lahvich obsahujicich 150 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml a

600 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Driitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska

republika

Vyrobce:

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

Tento lécivy pfipravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie

Gaviscon Antizuur - Antireflux / Antiacide - Antireflux / Antisdure — Antireflux

Kypr

Gaviscon Double Action Evalwpnuo

Ceska republika

Gaviscon Duo Efekt

Grécko

Gaviscon Double Action Evalwpnpua

Gaviscon Extra Oral Suspension. Sodium alginate 500mg, sodium bicarbonate

Irsk .

rsko 213mg, calcium carbonate 325mg
Lucembursko Gaviscon Antiacide - Antireflux
Nizozemi Gaviscon Duo suspensie

Slovenska republika

Gaviscon Duo Efekt Perordlna suspenzia

Velka Britanie

Gaviscon Double Action Liquid

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 1. 2025
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