Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
GAVISCON ANTISAURE - ANTIREFLUX KAUTABLETTEN.

Natriumalginat, Natriumhydrogencarbonat und Calciumcarbonat.
500 mg, 213 mg, 325 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

ANk =

Was ist Gaviscon Antisdure - Antireflux und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Gaviscon Antisdure - Antireflux beachten?
Wie ist Gaviscon Antisdure — Antireflux einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gaviscon Antisdure - Antireflux aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST GAVISCON ANTISAURE - ANTIREFLUX UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Gaviscon Antisdure - Antireflux ist eine Kombination von zwei Antazida, (Calciumcarbonat
und Natriumhydrogencarbonat) mit einem Alginat und wirkt zweifach:

1.es neutralisiert iibermédBige Magenséure und lindert Schmerzen und Beschwerden.
2.es bildet eine Schutzbarriere um den Mageninhalt, die bis zu 4 Stunden anhalten kann, um die
brennenden Schmerzen in Threr Brust zu lindern.

Dieses Arzneimittel wird angewendet zur Behandlung von Saure-bedingten Symptomen von
gastroosophagealem Reflux, wie saures Aufstoen, Sodbrennen und Verdauungsstorung, die
beispielsweise nach Mahlzeiten oder wihrend der Schwangerschaft auftreten konnen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON GAVISCON ANTISAURE -
ANTIREFLUX BEACHTEN?

Gaviscon darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen einen in der Abschnitt 6. Genannten sonstigen Bestandteile von
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen.

- Wenn Sie eine schwere Nierenprobleme haben.

- Wenn Sie Elektrolytstorung haben, die in einen niedriges Phosphatspiegel im Blut resultiert
(Hypophosphatidmie).

- wenn Sie an einer Nieren- oder Herzerkrankung leiden oder dies in der Vergangenheit der
Fall war, da bestimmte Salze diese Erkrankungen beeinflussen konnten.

- wenn Sie wissen, dass Sie geringere Mengen von Magenséure in [hrem Magen haben, da
dieses Produkt dann eine schwéchere Wirkung haben kann.

- Wie bei anderen Antazida kann die Einnahme von Gaviscon Antisdure - Antireflux die
Symptome anderer, schwererer Basiserkrankungen maskieren.

Bleiben die Symptome nach 7 Tagen bestehen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
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Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 12 Jahren, es sei denn auf édrztlichen Rat.
Bei Kindern mit Nierenproblemen oder entziindeten Magen oder Darm (Gastroenteritis), besteht
die Gefahr eines erhohten Natriumspiegel im Blut (Hypernatridmie).

Einnahme von Gaviscon zusammenmit anderen Arzneimitteln

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht innerhalb zwei Stunden vor oder nach der oralen Einnahme
anderer Arzneimittel einnehmen, da es Wechselwirkungen mit bestimmten anderen
Arzneimitteln haben kann.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Sie diirfen dieses Priparat einnehmen, wenn Sie schwanger sind, stillen oder ist geplant
schwanger zu sein. Wie bei allen Arzneimitteln muss die Dauer der Behandlung so kurz wie
moglich gehalten werden.

Gaviscon Antisidure — Antireflux enthilt:

e Dieses Arzneimittel enthélt 5,86 mg Aspartam pro Dosis. Aspartam ist eine Quelle fiir
Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es
nicht ausreichend abbauen kann.

e Azorubin (E 122). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

e 55,89 mg Natrium (2,43 mmol) pro Dosis. Wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen. Die maximale Tagesdosis dieses Produkts enthilt
894,24 mg Natrium. Dies entspricht 44,71% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Gaviscon iiber einen ldngeren Zeitraum oder mehr téglich bendtigen,
insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten sollen.

e 75 mg Calcium (1,88 mmol) pro Dosis.

Bitte nehmen Sie erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wenden Sie an Ihrem Arzt vor der Anwendung dieses Arzneimittels, wenn Sie Nierensteine
haben oder haben ein hohes Maf3 an Calcium im Blut.

3. WIE IST GAVISCON ANTISAURE — ANTIREFLUX EINZUNEHMEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Zum Einnehmen, vor dem Schlucken griindlich kauen.
Erwachsene, einschliefilich élterer Patienten, und Kinder ab 12 Jahren: wenn Symptome
auftreten, nehmen Sie bis zu viermal téglich zwei bis vier Tabletten nach den Mahlzeiten und
beim Schlafengehen ein.

Kinder unter 12 Jahren: nur nach arztlicher Empfehlung.

Wenn Sie eine groflere Menge von Gaviscon Antisidure - Antireflux eingenommen haben,
als Sie sollten
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Wenn Sie zu viel von diese Arzneimittel eingenommen haben, ist eine schddliche Wirkung
unwahrscheinlich. Sie fiihlen sich aber moglicherweise aufgeblédht. Wenden Sie sich an Thren
Arzt, wenn diese Wirkung anhélt.

Wenn Sie zu viel Gaviscon Antiséure — Antireflux angewendet haben, verstindigen Sie
unverziiglich ihren Arzt, Ihren Apotheker oder den Giftnotruf (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Gaviscon vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie einfach Ihr normales Einnahmeschema fort.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.
Wenn Sie diese Nebenwirkungen feststellen, brechen Sie die Einnahme des Praparates ab und
wenden Sie sich sofort an Thren Arzt. In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000) besteht
die Wahrscheinlichkeit einer allergischen Reaktion auf die Bestandteile. Die Symptome davon
konnen Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag, Juckreiz,
Atembeschwerden, Schwindel oder Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen und
Atembeschwerden umfassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Belgien : Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz
EUROSTATION II Postfach 97
Victor Hortaplein, 40/40 | B-1000 Brussel
B-1060 Brussel Madou

Website: www.fagg-afmps.be, E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST GAVISCON ANTISAURE - ANTIREFLUX AUFZUBEWAHREN?

° Bewahren Sie diese Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

° Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem Blister und Umkarton nach , EXP:*
angegeben Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

° Nicht tiber 30 °C (25 °C fiir das Tablettenbehéltnis) lagern und in der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WIETERE INFORMATIONEN
Was Gaviscon Antisiure - Antireflux enthilt
Die Wirkstoffe in jeder Kautablette sind 250 mg Natriumalginat, 106,5 mg
Natriumhydrogencarbonat und 187,5 mg Calciumcarbonat. Die sonstigen Bestandteile sind
Xylitol, Carmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Macrogol 20.000, Mannitol (E 421),
Copovidon, Acesulfam-K, Aspartam (E 951), Minzaroma und Azorubin (E 122). Dieses
Préparat ist glutenfrei.
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Wie Gaviscon Antisiure - Antireflux aussieht und Inhalt der Packung

Gaviscon Antisdure - Antireflux sind flache, runde, zweilagige Tabletten, die nach Minze
riechen und schmecken. FEine Seite der Tablette ist rosa und leicht gesprenkelt, die andere Seite
ist weil.

Gaviscon Antisdure - Antireflux ist in Blisterpackungen mit 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48, 60, 62, 64
oder 80 Kautabletten erhiltlich.

Das Tablettenbehéltnis erhélt 8, 10, 12 oder 16 Kautabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Art der Abgabe: Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummer:
Blisterpackungen: BE373335
Tablettenbehéltnis: BE373326

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Reckitt Benckiser Healthcare (Belgium) NV/SA
Researchdreef 20

1070 Brussel

Hersteller:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd

UK-Dansom Lane HUS 7DS — Hull, East Yorkshire

Vereingtes Konigreich

Oder

RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, NL

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2020.
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