KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
GASVIN duo oral siispansiyon

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SIM Etkin maddeler:
Her 10 ml sispansiyon 500 mg sodyum aljinat, 213 sadyum bikarbonat ve 325 mg
kalsiyum karbonat icerir.

Yardimci maddeler:
Her 10 ml siispansiyon:

Metil paraben...........cccceeeeeeieeneennn. 20 mg
Propil paraben .........cccooeeieeeinnn. 2mg
Sodyum hidroksit .........cccceeeeennnn. 4.40 mgrir.

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz

3. FARMASOT iK FORM
Oral suispansiyon.
Nane kokulu, krem renkli, homojen stispansiyon.

4. KL iINIK OZELL iKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Gebelik dénemindekiler dahil, yemeklerden sonra asgurjitasyonu, mide yanmasi ve
hazimsizlik gibi gastrodzofageal refli semptomlaa airi mide asidi (hiperasidite)
semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Gunde en fazla dort defa olmak lizere yemeklerdanasee yatmadan once 10-20 ml (2-4
tath kasigl).

Uygulamasekli:
Oral yolla kullanima yoneliktir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezligi:

Kalsiyum karbonat icerdinden, hiperkalsemi, nefrokalsinosis ve tekrarlay@idbrek
kalsiyum tgi tedavisindeki hastalarda ve sodyum icgirdien siki bir tuz diyeti dnerilen
vakalarda dikkatli olunmalhdir.

Karaciger yetmezIgi:
Veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik populasyon:

12 ygindan buydk cocuklar igin doz, ginde en fazla difa olmak Uzere yemeklerden
sonra ve yatmadan 6nce 10-20 ml'dir (2-4 tatin .

12 ygin altindaki ¢cocuklarda, sadece doktor tavsiyesritie verilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3.Kontrendikasyonlar
Ilacin igerginde bulunan herhangi bir maddeye skghidroksibenzoat esterleri —parabenler-
dahil) air1 duyarliligr olanlarda kullaniimamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri

Her 20 ml'lik dozdaki sodyum miktari 240.54 mg'dit0.46 mmol). Bazi konjestif kalp
yetmezlgi ve bobrek yetmezli vakalarinda oldgu gibi oldukca siki bir tuz diyetinin
Onerildigi vakalarda bu durum dikkate alinmalidir.

20 ml’lik her dozda 260 mg (6.5 mmol) kalsiyum butmaktadir. Hiperkalsemi, nefrokalsinoz
ve kalsiyum iceren rekiren bdbreksitaolan hastalarda tedavi uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Yedi giun sonra semptomlarda dizelme gorulgedakdirde klinik durum go6zden
gecirilmelidir. Gerginden uzun stre kullanimindan kaginiimalidir.

Diger antasitlerde oldiu gibi, antasit-aljinat kombinasyonu olan GABV duo oral
stispansiyonun kullanimi altta yatan daha ciddi gloibumlari maskeleyebilir.

Asagidaki durumlarda GASIN duo oral stispansiyon kullaniimamalidir:
- Ciddi/kismi bobrek fonksiyonu/yetmegiibulunan hastalar
- Hipofosfatemili hastalar

Gastrik asit seviyesi ¢ok glilk olan hastalarda etkild@in dismesi olasig bulunmaktadir.

Gastroenteriti olan ya da bobrek yetmgziiphesi bulunan ¢ocuklar, blytk bir hipernatremi
riski altindadir.

Hekim tarafindan onerilmedikge 12 sy altindaki ¢cocuklarda tedavi uygulanmasi genelde
onerilmemektedir.

4.5. Diger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Urlin bilssiminde bulunan kalsiyum karbonatin antasit 6zetlisstermesi nedeniyle ghr
tibbi dGrtnleri (6zellikle H2 antihistaminikler, tessiklinler, digoksin, florokinolon, demir
tuzlari, ketokonazol, néroleptikler, tiroksin, psitamin, beta blokorler (atenolol, metoprolol,
propranolol), glukokortikoid, klorokin ve difosfotlar, vb.) kullanmadan 6nce 2 saatlik bir
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ara verilmesi onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GASVIN duo oral suspansiyon kullanilirken ilave gdon kontrol yontemi kullaniimasi
gerektgine dair veri bulunmamaktadir.

GASVIN duo oral siispansiyonun glan kontrol yontemlerini etkiledine dair veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

281 gebe kadinda yapilan agik kontrolli gahlarda sodyum aljinat, sodyum bikarbonat ve
kalsiyum karbonat etkin maddeleri kombinasyonunebedsin seyri veya fetus/yenig@an
sagligl Uzerinde anlamli bir yan etkisi gorilmestim. Bu bilgiler ve daha 6nceki deneyime
gore bu Urin gebelik sirasinda kullanilabilir.

Laktasyon dénemi:

Yapilan acik kontrollii camalarda sodyum aljinat, sodyum bikarbonat ve katsikarbonat
etkin maddeleri kombinasyonunun yenida s&ligi Uzerinde anlamli bir yan etkisi
gorulmemstir. Bu bilgiler ve daha o©nceki deneyime gbére buiniemzirme sirasinda
kullanilabilir.

Ureme yetengi /Fertilite
GASVIN duo oral stispansiyonun treme yetgffertilite Gizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerinde etkisi bulunmartadk.

4.81stenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),niiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek:  Uriiniin icagindeki maddelere kar duyarli hastalarda cok seyrejekilde,
urtiker veya bronkospazm, anafilaktik veya anafibadk reaksiyonlar gibi
alerjik belirtiler gelgebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor:  Yuksek miktarda kalsiyum karbonat ahasi alkaloz, hiperkalsemi, asit
rebound, sit-alkali sendromu veya kalgalineden olabilir. Bu yan etkiler
genelde onerilenden daha yiksek dozlarin alinmatakiben meydana
gelmektedir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyiikii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi btipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijlans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gdmmektedir (www.titck.gov.tr e-posta:
tufam@titck.gov.trtel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz ga1mi ve tedavisi
Doz a&mi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.stlaabdominal gerginlik

yasayabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER i

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Peptik Ulser ve gastroozdacefli hastag icin diger ilaclar
ATC kodu: A02BX

Bu 0rin iki antasid (kalsiyum karbonat ve sodyumkabbonat) ve bir aljinat
kombinasyonundan ojmaktadir.

GASVIN duo oral siispansiyon alindiktan sonra mide asédireaksiyona girerek mide
icinde hareket eden ve pH’'si neredeyse notr olanalinik jel meydana getirir. Ciddi
durumlarda jel, mide icefi yerine kendisi 6zofagusa giau geri gidebilir ve iyileme balar.

Kalsiyum karbonat hazimsizlik ve mide yanmasingi loir sekilde giderilmesi igin gastrik
asidi notralize etmektedir. Bu etki yine notralexdici etkiye sahip sodyum bikarbonatin ilave
edilmesiyle artiriimaktadir. Uriiniin engiik dozu olan iki tabletlik uygulamadaki toplam

notralize etme kapasitesi yakilia 10 mEqI—T’dlr.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler
Bu drtindn etki mekanizmasi fiziksel olup, sistemitfasima emilimine bal degildir.
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5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
Uriiniin recete edilmesinde g6z oniinde bulundurulmgaseken herhangi bir klinik éncesi
bulgu bildirilmemitir.

6. FARMASOT iK OZELL iKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 974 P

Metil paraben

Propil paraben

Sodyum sakkarin

Nane aromasi

Ksantan gum

Sodyum hidroksit

Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler
Gecgerli deil.

6.3. Raf omr
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Serin ve kuru bir yerde orijinal ambalajinda sakbag/.

Buzdolabinda saklamayiniz ve acildiktan sonra i§erysinde kullaniniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Gasvin Duo Oral Suspansiyon adli triinimuzin Prengbalaj malzemesi olarak, 35 PP 200
ml Amber Renkli Canfise ve 35-18 3 Parca PE Contali Pembe Kapak ambatgryali
kullaniimistir. Siseler karton kutular icerisinde paketlenir. Bir kugine 200 mL’lik camgise

ile birlikte 5 mL, 10 mL, 15mL ve 20 mL saretli Plastik Olcek ve kullanma talimat ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kigukcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/301

9. iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 10.05.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN iLENME TAR IHi
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