KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GASVIN DUO 250 mg/106,5 mg/187,5 mg Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ¢igneme tableti:
Etkin maddeler:

Sodyumaljinat 250 mg
Sodyum bikarbonat_ 106,5 mg
Kalsiyum karbonat 187,5mg
Yardimci1 maddeler:

Basilabilir seker (Compressuc MS) 661,95 mg
Aspartam_ 10 mg
Carmoisin Lake 0,05 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti.

Her iki yiizii de diiz, yuvarlak, bir yiizii beyaz diger ylizii agik pembe renkli ve hafif benekli,
nane kokulu tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapétik endikasyonlar

Gebelik donemindekiler dahil, yemeklerden sonra asit regiirjitasyonu, mide yanmasi ve
hazimsizlik gibi gastro6zofageal reflii semptomlar1 ve asirt mide asidi (hiperasidite)
semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Giinde en fazla dort defa olmak tizere yemeklerden sonra ve yatmadan once iki ila dort tablet.

Uygulama sekli:
Oral yolla kullanima yoneliktir, tabletler iyice ¢ignenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kalsiyum karbonat igerdiginden, hiperkalsemi, nefrokalsinozis ve tekrarlayan bobrek
kalsiyum tas1 tedavisindeki hastalarda ve sodyum igerdiginden siki bir tuz diyeti onerilen
vakalarda dikkatli olunmalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in doz, giinde en fazla dort defa olmak tizere yemeklerden
sonra ve yatmadan once 2-4 tablet/gilindiir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda, sadece doktor tavsiyesi lizerine verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3.Kontrendikasyonlar

GASVIN DUO, igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da diger yardimci maddelerden
herhangi birine karsi, asir1 duyarliligi oldugu bilinen ya da siliphelenilen hastalarda
kullanilmamalidir (Bkz. boliim 4.4).

4.4.0zel kullanim uyarilar ve dnlemleri

Dort tabletlik dozdaki sodyum miktar1 222,48 mg’dir (9,68 mmol). Baz1 konjestif kalp
yetmezligi ve bobrek yetmezligi vakalarinda oldugu gibi olduk¢a siki bir tuz diyetinin
onerildigi vakalarda bu durum dikkate alinmalidir.

Dort tabletlik her dozda 90,08 mg (2,24 mmol) kalsiyum bulunmaktadir. Hiperkalsemi,
nefrokalsinoz ve kalsiyum igeren rekiiren bobrek tasi olan hastalarda tedavi uygulanirken
dikkatli olunmalidir.

Yedi giin sonra semptomlarda diizelme gorilmedigi takdirde klinik durum gozden
gecirilmelidir. Gereginden uzun siire kullanimindan kaginilmalidir.

Diger antasitlerde oldugu gibi, antasit-aljinat kombinasyonu olan GASVIN DUO’nun
kullanimi altta yatan daha ciddi tibbi durumlari maskeleyebilir.

Asagidaki durumlarda GASVIN DUO kullanilmamalidir:
- Ciddi/kismi bobrek fonksiyonu/yetmezligi bulunan hastalar
- Hipofosfatemili hastalar

Gastrik asit seviyesi ¢ok diisiik olan hastalarda etkililigin diigmesi olasilig1 bulunmaktadir.

Gastroenteriti olan ya da bobrek yetmezligi stiphesi bulunan ¢ocuklar, biiyiik bir hipernatremi
riski altindadur.

Hekim tarafindan onerilmedik¢e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda tedavi uygulanmasi genelde
onerilmemektedir.
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Bu tibbi iirlin fenilalanin i¢in bir kaynak (aspartam) icermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar i¢in zararli olabilir.

Bu tibbi iiriin karmoisin igermektedir. Alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi iirlin her bir ¢igneme tabletinde 661,95 mg basilabilir seker icerir. Baz1 sekerlere
kars1 intoleransi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Uriin bilesiminde bulunan kalsiyum karbonatin antasit 6zellik gostermesi nedeniyle diger
tibbi triinleri (6zellikle H, antihistaminikler, tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir
tuzlari, ketokonazol, noroleptikler, tiroksin, penisilamin, beta blokdrler (atenolol, metoprolol,
propranolol), glukokortikoid, klorokin ve bifosfonatlar, vb.), estramustin (prostat bezi kanseri
icin) kullanmadan 6nce 2 saatlik bir ara verilmesi 6nerilmektedir.

Levotroksin igeren ilaglarm GASVIN DUO ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan,
iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismasit yapilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamaistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GASVIN DUO kullanilirken ilave dogum kontrol yéntemi kullanilmas: gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

GASVIN DUO dogum kontrol yéntemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadar.

Gebelik donemi:

281 gebe kadinda yapilan acik kontrollii calismalarda GASVIN DUO’nun gebeligin seyri
veya fetus/yenidogan sagligi lizerinde anlamli bir yan etkisi goriilmemistir. Bu bilgiler ve
daha 6nceki deneyime gore bu iiriin gebelik sirasinda kullanilabilir. Ancak yine de kalsiyum
karbonat varligi dikkate alindiginda tedavi siiresinin miimkiin oldugunca kisa tutulmasi
tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi:

Yapilan acik kontrollii ¢alismalarda GASVIN DUO nun yenidogan sagligi iizerinde anlamli
bir yan etkisi goriilmemistir. Bu bilgiler ve daha onceki deneyime gore bu diriin
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emzirme sirasinda kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
GASVIN DUO’nun klinik ¢alismalarinda aljinatin {ireme yetenegi veyafertiliteye negatif
etkisi olmadig1 gosterilmistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Uriiniin icerigindeki maddelere karsi duyarli hastalarda ¢ok seyrek sekilde,
tirtiker, anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar gibi alerjik belirtiler gelisebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Yiiksek miktarda kalsiyum karbonat alinmasi alkaloz, hiperkalsemi, asit rebound,
stit-alkali sendromuna neden olabilir. Bu yan etkiler genelde Onerilenden daha yiiksek
dozlarin alinmasini takiben meydana gelmektedir.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmeyen: Konstipasyon (kabizlik)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Bronkospazm gibi solunum ile ilgili belirtiler.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9.Doz asim ve tedavisi
Doz asgimi durumunda semptomatik tedavi yapilmalidir. Meydana gelmesi muhtemel
abdominal gerginlik ise konservatif olarak tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Peptik {ilser ve gastrodzofageal reflii hastaligi icin diger ilaglar
ATC kodu: A02BX13
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Bu iriin iki antasit (kalsiyum karbonat ve sodyum bikarbonat) ve bir aljinat
kombinasyonundan olusmaktadir.

GASVIN DUO alindiktan sonra mide asidi ile reaksiyona girerek mide icinde hareket eden
ve pH’s1 neredeyse nétr olan bir aljinik jel meydana getirir. Ciddi durumlarda jel, mide icerigi
yerine kendisi 6zofagusa dogru geri gidebilir ve iyilesme baslar.

Kalsiyum karbonat hazimsizlik ve mide yanmasinin hizli bir sekilde giderilmesi igin gastrik
asidi notralize etmektedir. Bu etki yine nétralize edici etkiye sahip sodyum bikarbonatin ilave
edilmesiyle artirilmaktadir. Uriiniin en diisiik dozu olan iki tabletlik uygulamadaki toplam

ndtralize etme kapasitesi yaklagik 10 mEqH+’d1r.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Bu iirliniin etki mekanizmasi fiziksel olup, sistemik dolasima emilimine bagli degildir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Uriiniin recete edilmesinde goz oniinde bulundurulmasi gereken herhangi bir klinik &ncesi
bulgu bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Basilabilir seker (Compressuc MS)

Avicel CE 15 (Mikrokristalin Seliiloz + Guar Gum)
Kopovidon (kollidon VA 64)

Asestilfam potasyum

Aspartam

Nane aromasi

Carmoisine lake

Magnezyum stearat
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Sitrik asit susuz

6.2.Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda serin ve kuru bir yerde orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir kutu icinde 48 tablet iceren Seffaf PVC/PE/PVDC ve Aluminyum Folyo blister
ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Y 6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.”

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/407

9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 14.06.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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