FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Gaviscon comprimidos masticables sabor menta

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido masticable contiene:

Alginato de sodio..........cceeviiiiiiiiiiiiiin, 250 mg
Bicarbonato (hidrégenocarbonato) de sodio...133,5 mg
Carbonato de calcio.............covvivinninnn.. 80 mg

Excipientes con efecto conocido:

ASPArtamoO. . ...t 3,75 mg
Contenido total en sodio (aportado por principios activos y
EXCIPIENtes)....coevvrereenrnennn.. ..63,16 mg

Para consultar Ia Ilsta completa de eXC|p|entes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos masticables.
Comprimidos color crema ligeramente moteados.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Gaviscon esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el tratamiento sintomatico de la
hiperacidez de estomago y ardor causado por el reflujo acido del estémago..

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: de 2 a 4 comprimidos segun necesidad, hasta 4 veces al dia.

Poblacién pediatrica
No utilizar en nifios menores de 12 afos, salvo criterio médico.

Forma de administracion

Viaoral.
Masticar el comprimido.
Se debe administrar preferiblemente tras las comidas y antes de acostarse.

Como con todos los antiécidos, si los sintomas persisten mas de 7 dias a pesar del tratamiento continuo, se
debera evaluar la situacion clinica.

Pacientes de edad avanzada: No se requiere ajustar la dosis en este grupo de edad.
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Insuficiencia hepéatica: No se requiere modificacion de dosis.

Insuficiencia renal: Se requiere precaucion en pacientes con dietas restringidas en sales (ver seccion 4.4).
4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Insuficiencia renal grave

Hipercalcemia, o condiciones que provocan hipercalcemia

Antecedentes de hipofosfatemia

Hipercalciuria

Nefrolitiasis debida a célculos renales de calcio.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar el uso prolongado porque incrementa el riesgo de desarrollar calculos renales. Se debe tener
en cuenta que cada dosis contiene de 160 mg (2 comprimidos) a 320 mg (4 comprimidos) de
carbonato de calcio.

La administracion de dosis altas durante periodos largos de tiempo puede producir efectos
indeseables como hipercalcemia, nefrocalcinosis, desarrollo de célculos renales y sindrome de
leche alcalino, especialmente en pacientes con insuficiencia renal. EI medicamento no se debe
administrar con grandes cantidades de leche o productos l&cticos.

Si los sintomas persisten o solo se alivian parcialmente tras 7 dias de tratamiento, se debera evaluar
la situacion clinica.

Este medicamento se debe administrar con precaucion en los siguientes casos:

= Pacientes con alteraciones de la funcion renal leve o moderada. Si se administra a
pacientes con alteracion de la funcidn renal, los niveles plasmaticos de calcio, fosfato y
magnesio se deberian monitorizar regularmente

= Pacientes con estrefiimiento, hemorroides y sarcoidosis.

En la literatura se han descrito casos aislados de una posible relacion entre el carbonato de calcio,
apendicitis, hemorragia gastrointestinal, obstruccién intestinal, o edema.

Este medicamento contiene 254,64 mg de sodio por dosis (4 comprimidos), equivalente al 12,6 %
de la ingesta de sodio maxima recomendada por la OMS.

La dosis maxima diaria de este medicamento es equivalente al 50,5 % de la ingesta mé&xima diaria
recomendada por la OMS para el sodio.

Gaviscon tiene un elevado contenido en sodio. Por lo que debe tenerse en cuenta en pacientes con
dietas bajas en sodio.

Este medicamento contiene 15 mg de aspartamo en cada 4 comprimidos.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN).

No hay datos clinicos o preclinicos disponibles que permitan evaluar el uso del aspartamo en
lactantes por debajo de 12 semanas de edad.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debido a la presencia de carbonato de calcio que actia como antiacido, se debe dejar un intervalo
de dos horas entre la toma de Gaviscon comprimidos masticables y otros medicamentos,
especialmente algunos antibidticos (tetraciclinas, y quinolonas), glucésidos cardiacos (digoxina y
digitoxina), fluoruros, fosfatos, sales de hierro, ketoconazol, neurolépticos, hormonas tiroideas,
penicilamina, beta-bloqueantes (atenolol, metoprolol, propanolol), glucocorticoides, cloroquina,
estramustina y difosfonatos

Interferencias con pruebas analiticas
La administracion de antiacidos puede producir alteraciones en los resultados de pruebas analiticas debido
a que, con el uso prolongado y excesivo, el pH urinario puede aumentar mientras que la concentracion
sérica de fosfatos y de potasio puede disminuir.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Estudios clinicos en mujeres embarazadas y datos procedentes de la experiencia post-autorizacion no
indican toxicidad fetal/neonatal ni malformativa de las sustancias activas. Gaviscon puede ser utilizado
durante el embarazo, si se considera necesario de acuerdo a las recomendaciones.

Lactancia

No se han descrito efectos en los nifios lactantes de madres tratadas con estas sustancias activas. Gaviscon
puede ser utilizado durante la lactancia si se toma de acuerdo con las recomendaciones y durante un
periodo de tiempo corto.

Fertilidad
No existen datos sobre los efectos de Gaviscon en la fertilidad humana.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Gaviscon comprimidos masticables sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
es nula o insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Durante el periodo de comercializacion de antiacidos con la asociacion de alginato de sodio, carbonato de
calcio hidrogenocarbonato de sodio se han comunicado las siguientes reacciones adversas.

Las reacciones adversas han sido ordenadas segun frecuencias utilizando la siguiente clasificacion: muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a <1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000
a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Clasificacion de o¢rganos del | Frecuencia Evento Adverso

sistema MedDRA

Trastornos del sistema | Frecuencia no conocida Reacciones  anafilacticas vy
inmunoldgico anafilactoides. Reacciones de
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hipersensibilidad como la
urticaria.

Trastornos del metabolismo y de la

Frecuencia no conocida

Sindrome de leche alcalino,

nutricion hipercalcemia, alcalosis
metabdlica’.

Trastornos respiratorios, toracicos y | Frecuencia no conocida Problemas respiratorios como

mediastinicos broncoespasmo.

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida

Estrefimiento’.

Descripcioén de las reacciones adversas seleccionadas

' Asociadas con el uso prolongado y a dosis altas.

Notificacién de sospehas de reaccionas adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Los sintomas de una sobredosis debida a un uso prolongado y de dosis altas, pueden ser: distension
abdominal, nauseas, y vomitos, fatiga, confusion, poliuria, polidipsia, y deshidratacion sobre todo
en pacientes con la funcion renal alterada.
En el caso de sobredosis, se debe administrar tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: otros agentes contra la Ulcera péptica y el reflujo gastroesofagico

(RGE/GORD).
Codigo ATC: A02BX .

Se trata de una combinacion de 2 principios activos antidcidos, carbonato de calcio e
hidrogenocarbonato de sodio, con alginato de sodio.

El medicamento actda localmente y su accidon no depende de su absorcion sistémica. El carbonato
de calcio y el hidrégenocarbonato de sodio tienen un efecto neutralizante. La capacidad de
neutralizacion de 2 comprimidos es aproximadamente de 6,4 mEq/H".

El alginato de sodio reacciona con el &cido géstrico para formar un complejo de gel de &cido
alginico con un pH casi neutro, que flota en el contenido del estémago, impidiendo de forma
efectiva el reflujo gastro-esofagico. En casos graves, el complejo de gel puede ser regurgitado al
esdfago en preferencia a los contenidos del estbmago, donde ejerce un efecto demulcente.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El mecanismo de accién de este producto es fisico y no depende de su absorcion en la circulacion
sistémica.
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El carbonato de calcio reacciona con el acido gastrico y forma sal soluble que se puede absorber.
Esta absorcion depende del individuo y de la dosis administrada, absorbiéndose aproximadamente
un 10% del calcio que en sujetos sanos generalmente se eliminan rapidamente por el rifion.

El hidrogenocarbonato de sodio es soluble en agua. El inicio de su accion como neutralizante es
rapido y de corta duracién. La pequefia cantidad del mismo que no interviene en la neutralizacion
del &cido gastrico ni en la reaccién con el alginato de sodio, se absorbe pudiendo llegar a producir
alcalosis metabdlica transitoria. Si en plasma no hay déficit de bicarbonato, se excreta en orina.

El &cido alginico producido por la reaccion del alginato de sodio con el &cido gastrico,
hidrogenocarbonato de sodio y carbonato de calcio, no se trasforma en el tracto gastrointestinal; del
80 al 100% de la cantidad producida se elimina. La absorcion de sales alginicas en minima.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Existe evidencia limitada en algunos informes en animales del retraso en la calcificacidn del esqueleto
fetal/anormalidades Gseas relacionadas con el carbonato de calcio.

Evaluacién del Riesgo Medioambiental (ERA)

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Macrogol, mannitol (E421), copovidona, aroma de menta, aspartamo (E951), acesulfamo potasico (E950),
estearato de magnesio.

6.2. Incompatibilidades

No aplicable

6.3. Periodo de validez

2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los comprimidos se envasan en blister o en contenedor de polipropileno.

= Blister de laminado termoformable de PVC/PE/PVdC, transparente no impreso con lamina
de aluminio.
El blister contiene 4, 6 u 8 comprimidos sellados individualmente. Se empaquetan en cajas

de carton de 4, 24, 32, 48 0 64 comprimidos.

= Contenedor de polipropileno con, 12, 6 20 comprimidos. Los contenedores se empaquetan
en cajas de carton.

Puede que solo estén comercializados algunos tamafios de envases.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Reckitt Benckiser Healthcare, S.A.
C/ Mataro, 28
08403 Granollers-Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

74.718

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Septiembre de 2011 / Diciembre 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2020
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