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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

Reckitt Benckiser
CD Deutschland

Gaviscon® Advance Pfefferminz

(Beutel)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Gaviscon ® Advance Pfefferminz

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Eine Dosis von 10ml (1 Beutel) enthalt
10000 mg Natriumalginat und 200,0 mg
Kaliumhydrogencarbonat.

1 ml enthalt 100,0 mg Natriumalginat und
20,0 mg Kaliumhydrogencarbonat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Suspension zum Einnehmen.
Cremefarbene viskose Suspension in
Beuteln.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung der Symptome des gastrodso-
phagealen Reflux wie saures AufstoBen,
Sodbrennen, von Verdauungsstérungen (in
Zusammenhang mit Reflux), z. B. nach den
Mahlzeiten, wahrend der Schwangerschaft
oder bei Patienten mit Symptomen in Zu-
sammenhang mit einer Refluxdsophagitis.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:
Ein bis zwei 5 mI-Messloffel nach den Mahl-
zeiten und vor dem Schlafengehen.

Kinder unter 12 Jahren:
Darf nur auf arztliches Anraten gegeben
werden.

Altere Personen:
Fir diese Altersgruppe ist keine Dosis-
anpassung erforderlich.

Nicht gebrauchte Reste der Suspension
sind zu verwerfen.

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel ist kontraindiziert bei Pa-
tienten mit bekannter oder vermuteter Uber-
empfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, Men-
thol oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Jede 10 ml-Dosis enthalt 106 mg (4,6 mmol)
Natrium und 78 mg (2,0 mmol) Kalium. Dies
sollte berlicksichtigt werden, wenn eine strikt
salzarme Diat angezeigt ist, z. B. in manchen
Fallen von Herzinsuffizienz, bei einge-
schrankter Nierenfunktion, oder bei der Ein-
nahme von Arzneimitteln, die zu einer Erho-
hung des Kalium-Plasmaspiegels flhren
kénnen.

10ml  Suspension enthalten 200 mg
(2,0 mmol) Calciumcarbonat. Bei zu behan-
delnden Patienten mit Hyperkalzamie,
Nephrokalzinose und wiederholt auftreten-
den calciumhaltigen Nierensteinen ist Vor-
sicht geboten.

Bei Patienten mit sehr niedrigen Magensau-
respiegeln kann die Wirksamkeit reduziert
sein.
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Die Behandlung von Kindern unter 12 Jah-
ren wird, auBer auf arztliches Anraten, gene-
rell nicht empfohlen.

Falls nach sieben Tagen keine Besserung
eingetreten ist, sollte eine arztliche Abkla-
rung erfolgen.

Dieses  Arzneimittel enthalt Methyl-4-
hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216), die (eventuell verzo-
gert) allergische Reaktionen auslésen kon-
nen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Eine offene, unkontrolliete Studie an
146 schwangeren Frauen ergab keine Hin-
weise auf wesentliche unerwiinschte Effekte
von Gaviscon Advance Pfefferminz auf den
Verlauf der Schwangerschaft oder auf die
Gesundheit des Fotus/Neugeborenen. Auf-
grund dieses Befundes und friherer Erfah-
rungen kann Gaviscon Advance Pfefferminz
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
angewendet werden. Unter Berlcksichti-
gung des Calciumcarbonatgehaltes wird
dennoch empfohlen, die Behandlungsdauer
so kurz wie moglich zu halten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr selten (< 1/10.000) kdnnen bei Patien-
ten allergische Reaktionen wie Urtikaria oder
Bronchospasmus, anaphylaktische oder
anaphylaktoide Reaktionen auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Menthol Uberempfindlich-
keitsreaktionen (einschlieBlich  Atemnot)
ausgeldst werden.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung ist eine symp-
tomatische Therapie angezeigt. Es kann ein
Spannungsgefuhl im Bauchraum auftreten.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Ulkustherapeutika und Mittel zur Behand-
lung der gastrodsophagealen Refluxkrank-
heit.

ATC-Code: A02BX

Nach Einnahme bildet sich unter Reaktion
der Suspension mit der Magensaure ein Al-
ginsaure-Gelschaum mit nahezu neutralem
pH-Wert. Dieser Schaum schwimmt auf dem
Mageninhalt und verhindert wirksam den
gastrodsophagealen Reflux. In schweren
Fallen kann so anstatt des Mageninhaltes
die Schaumschicht selbst in den Osopha-
gus steigen und dort lindernd wirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Der Wirkmechanismus des Arzneimittels ist
physikalisch und beruht nicht auf der
Resorption in den systemischen Kreislauf.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Es wurden keine praklinischen Daten erho-
ben, die flr den verordnenden Arzt relevant
waren.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Calciumcarbonat; Carbomer 974P; Methyl-
4-hydroxybenzoat (E218); Propyl-4-hydroxy-
benzoat (E216); Saccharin-Natrium; Pfeffer-
minz-Aroma (enthalt Menthol); Natrium-
hydroxid zur pH-Einstellung; gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht im Kihlschrank lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Eine Faltschachtel enthalt Beutel zur Einzel-
dosierung und einen klaren, im Spritzguss-
verfahren hergestellten Polystyrolmessloffel
mit einer Mulde mit 25 ml und 5 ml Gradu-
ierung. Die PackungsgréBen sind 4, 10, 12,
20, 24 oder 48 Beutel.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Der Loffel ist mdglicherweise nicht in allen
Markten/PackungsgroBen erhaltlich. Die
Beutel bestehen aus Polyester, Aluminium
und Polyethylen. Es sind auch einzelne Beu-
tel oder Doppelpacks in Faltschachteln er-
haltlich. Jeder Beutel enthalt 10 ml des Arz-
neimittels.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine speziellen Hinweise.
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