KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GASVIN ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablet;
Etkin madde:

Sodyum Aljinat 500 mg
Sodyum Bikarbonat 267 mg
Kalsiyum Karbonat 160 mg
Yardimc1 madde(ler):

Asesiilfam Potasyum 3.750mg
Aspartam 8.125 mg
Seker 340 mg

3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti
Her iki yiizii de diiz, yuvarlak, krem renkli, hafif benekli tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

GASVIN, reflii 6zofajit kaynakli sikdyetleri olan hastalarda, gebelikte ya da yemeklerden
sonra olusan (refliiden kaynaklanan) hazimsizlik, mide yanmas1 ve asit regurjitasyonu gibi
gastroozofageal reflii semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet.

Uygulama seKkli:
Tabletler iyice ¢ignenmelidir. (Tabletleri kirip kiiciik parcalar halinde ¢ignemek faydali
olabilir.) Istenirse iizerine su igilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GASVIN sodyum ve kalsiyum igerdiginden, siki bir tuz diyeti Onerilen vakalarda ve
hiperkalsemi, nefrokalsinoz ve kalsiyum icgeren tekrarlayici bobrek tasi olan hastalarda tedavi
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in doz, yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet/glindiir.
12 yasin altindaki ¢ocuklarda sadece doktor tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanilmalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt  duyarlilign  olan kisilerde
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
Gastrik asit seviyesi diisiik olan hastalarda etkinlikte azalma goriilebilir.

Eger semptomlar 7 giin sonra hala devam ediyorsa, klinik durum tekrar gézden gegirilmelidir.
12 yasin altindaki ¢ocuklarin tedavisinde doktor tavsiyesi disinda kullanilmasi genellikle
onerilmez.

Her tablet sodyum igerdiginden, sodyum kisitlamasi uygulanan hastalarda (6rn. bazi konjestif
kalp yetmezligi ve bobrek bozuklugu olan vakalarda) dikkatle kullanilmalidir.

Her tablet kalsiyum igerdiginden, hiperkalsemi, nefrokalsinoz ve kalsiyum igeren tekrarlayici
bobrek tasi olan hastalarda tedavi uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Aspartam igeriginden dolayi, bu {iriin fenilketoniirisi olan insanlara verilmemelidir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 0,72 mg (1 mmol 39 mg’dan daha az) potasyum ihtiva eder. Bu
degerde herhangi bir yan etki gozlenmez.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitlerle etkilesen kalsiyum karbonat varligina bagl olarak, GASVIN alimu ile 6zellikle
H-antihistaminikler, tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir tuzlari, ketokonazol,
tiroksin, penisilamin, beta-blokorler (atenolol, metoprolol, propanolol), glukokortikoid,
klorokin ve bifosfonatlar gibi diger ilaglarin uygulanmasi arasinda iki saatlik bir zaman
birakilmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GASVIN kullanilirken ilave dogum kontrol ydntemi kullanilmasi gerektigine dair veri

bulunmamaktadir.

GASVIN ’in dogum kontrol ydéntemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar sodyum aljinat/sodyum bikarbonat/kalsiyum
karbonat kombinasyonunun gebelik iizerinde veya fotlis/yeni dogan ¢cocugun sagligi lizerinde
advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

GASVIN gebelik doneminde kullanilabilir.

281 gebe kadin iizerinde yapilan agik, kontrollii olmayan bir ¢alisma, hamileligin higbir
doneminde ya da fotlis/yeni doganin sagliginda sodyum aljinat/sodyum bikarbonat/kalsiyum
karbonat kombinasyonunun belirgin bir istenmeyen etkisi olmadigin1 gostermistir. Bu ve
bundan 6nceki ¢aligmalar temel alindiginda, GASVIN gebelik déneminde kullanilabilir.
Ancak kalsiyum karbonatin varligi goéz Oniine alindiginda tedavi siiresinin miimkiin
oldugunca sinirl tutulmasi tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi
Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmedigi icin GASVIN laktasyonda kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
GASVIN ’in ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapulir.

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

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Iceriginde yer alan maddelere hassasiyeti olan hastalarda iirtiker, bronkospazm,
anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar gibi alerjik durumlar geligebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr;tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz agiminda semptomatik tedavi yapilmalidir. Meydana gelmesi muhtemel abdominal
gerginlik ise konservatif olarak tedavi edilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Antiasit;

ATC kodu: A02BX13

GASVIN alindiktan sonra mide asidi ile reaksiyona girerek, mide icinde hareket eden, pH’1
normal mide muhtevasindan daha yiiksek olan bir jel meydana getirir. Ciddi durumlarda bu
jel ozofagusa dogru geri gidebilir ve tahris olmus mukozay1r koruyarak daha fazla
enflamasyonu onler, iyilesme baslar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Bu iiriiniin etki mekanizmasi fiziksel olup, sistemik dolagimda emilimine bagl degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Uriiniin recete edilmesinde gdz 6niinde bulundurulmasi gereken herhangi bir klinik &ncesi
bulgu bildirilmemistir.

Kalsiyum karbonatla iligkili olarak fotal iskelet’/kemik bozukluklarinda kalsifikasyonda
gecikmenin bildirildigi vakalar bazi raporlarda mevcuttur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Avicel CE 15 (Mikrokristalin Seliiloz ve Guar Gum)
Basilabilir Seker (Compressuc MS)

Kopovidon (Kollidon VA 64)

Limon Aromasi

Asesiilfam Potasyum

Aspartam

Susuz Sitrik Asit

Magnezyum Stearat

6.2 Gegcimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicaklifinda, serin ve kuru yerde saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olarak, 135 ml 49x75 PP Securitainer beyaz sise ve kopma halkali,
beyaz 49 mm LDPE kapak ambalaj materyali kullanilmistir. Siseler karton kutular igerisinde

415



paketlenir. Bir kutu i¢ine 60 adet tablet igeren 135 ml beyaz sise ve kullanma talimat1 ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece /ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2016/332

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 13.04.2016

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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