KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GASVIN Duo 500 mg + 213 mg + 325 mg/10 ml oral siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 10 ml siispansiyon 500 mg sodyum aljinat, 213 mg sodyum bikarbonat ve 325 mg
kalsiyum karbonat igerir.

Yardimci1 maddeler:
Her 10 ml siispansiyon:

Metil paraben........cccoceviiennnnnne 20 mg

Propil paraben ............ccccoovevennns 2 mg

Sodyum sakkarin............c.cceueeee. 15 mg
Sodyum hidroksit ..........cccceenee. 4.40 mg igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon.
Nane kokulu, krem renkli, ¢alkalandiginda homojen siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Gebelik donemindekiler dahil, yemeklerden sonra asit regiirjitasyonu, mide yanmasi Ve
hazimsizlik gibi gastrodzofageal reflii semptomlart ve asirt mide asidi (hiperasidite)
semptomlarmnin 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 10-20 ml (2-4
tatl kasig1).

Uygulama sekli:
Oral yolla kullanima yoneliktir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kalsiyum karbonat igerdiginden, hiperkalsemi, nefrokalsinosis ve tekrarlayan bdbrek
kalsiyum tas1 tedavisindeki hastalarda ve sodyum igerdiginden siki bir tuz diyeti Gnerilen
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 iizere yemeklerden
sonra ve yatmadan 6nce 10-20 ml’dir (2-4 tath kasigi).

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

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3.Kontrendikasyonlar

GASVIN Duo igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (parabenler) asir1 duyarliligi oldugu bilinen ya da siiphelenilen
hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. boliim 4.4).

4.4.0zel kullamim uyarilari ve onlemleri

Bu tibbi iiriin her 10 ml’sinde 5,03 mmol (ya da 115,74 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.
Bazi konjestif kalp yetmezligi ve bobrek yetmezligi vakalarinda oldugu gibi oldukga siki bir

tuz diyetinin onerildigi vakalarda bu durum dikkate alinmalidir.
20 mI’lik her dozda 260 mg (6.5 mmol) kalsiyum bulunmaktadir. Hiperkalsemi, nefrokalsinoz
ve kalsiyum iceren rekiiren bobrek tasi olan hastalarda tedavi uygulanirken dikkatli

olunmalidir.

Yedi giin sonra semptomlarda diizelme goriilmedigi takdirde klinik durum gozden
gecirilmelidir. Gereginden uzun siire kullanimindan kacginilmalidir.

Diger antasitlerde oldugu gibi, antasit-aljinat kombinasyonu olan GASVIN duo oral
slispansiyonun kullanim altta yatan daha ciddi tibbi durumlari maskeleyebilir.

Asagidaki durumlarda GASVIN duo oral siispansiyon kullanilmamalidir:
- Ciddi/kismi bobrek fonksiyonu/yetmezligi bulunan hastalar
- Hipofosfatemili hastalar

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

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

Hekim tarafindan onerilmedik¢e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda tedavi uygulanmasi genelde
onerilmemektedir.
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Metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden (muhtemelen gecikmis) alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Uriin bilesiminde bulunan kalsiyum karbonatin antasit dzellik gdstermesi nedeniyle diger
tibbi {irtinleri (6zellikle H2 antihistaminikler, tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir
tuzlari, ketokonazol, noroleptikler, penisilamin, beta blokorler (atenolol, metoprolol,
propranolol), glukokortikoid, klorokin ve bifosfonatlar, vb.), estramustin (prostat bezi kanseri
icin) kullanmadan 6nce 2 saatlik bir ara verilmesi onerilmektedir.

Levotroksin igeren ilaglarin sodyum aljinat/ sodyum bikarbonat/ kalsiyum karbonat
kombinasyonu ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara
verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GASVIN duo oral siispansiyon kullamilirken ilave dogum kontrol yéntemi kullanilmasi
gerektigine dair veri bulunmamaktadir.

GASVIN duo oral siispansiyonun dogum kontrol yontemlerini etkiledigine dair veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

281 gebe kadinda yapilan agik kontrollii ¢aligmalarda sodyum aljinat, sodyum bikarbonat ve
kalsiyum karbonat etkin maddeleri kombinasyonunun gebeligin seyri veya fetus/yenidogan
saglig1 tizerinde anlamli bir yan etkisi gériilmemistir. Bu bilgiler ve daha 6nceki deneyime
gore bu lirlin gebelik sirasinda kullanilabilir. Ancak yine de, kalsiyum karbonat varligi dikkate
alindiginda tedavi siiresinin miimkiin oldugunca kisa tutulmasi tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi:

Yapilan agik kontrollii calismalarda sodyum aljinat, sodyum bikarbonat ve kalsiyum karbonat
etkin maddeleri kombinasyonunun yenidogan saghigi {iizerinde anlamli bir yan etkisi
goriilmemistir. Bu bilgiler ve daha onceki deneyime gore bu iirlin emzirme sirasinda
kullanilabilir.
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Ureme yetenegi /Fertilite
GASVIN duo oral siispansiyonun iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullammmu iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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).

Bagisiklik sistemi hastahklar:

Cok seyrek:  Uriiniin icerigindeki maddelere kars1 duyarli hastalarda ¢ok seyrek sekilde,
urtiker, anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar gibi alerjik belirtiler
gelisebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor:  Yiiksek miktarda kalsiyum karbonat alinmasi alkaloz, hiperkalsemi, asit
rebound, siit-alkali sendromu veya kabizliga neden olabilir. Bu yan etkiler
genelde Onerilenden daha yiiksek dozlarin alinmasimi takiben meydana
gelmektedir.

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

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmeyen: Konstipasyon (kabizlik)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijlans 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 asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Hasta abdominal gerginlik
yasayabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Peptik iilser ve gastrodzofageal reflii hastalig1 i¢in diger ilaglar
ATC kodu: A02BX13
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Bu dirtin iki antasid (kalsiyum karbonat ve sodyum bikarbonat) ve bir aljinat
kombinasyonundan olugmaktadir.

GASVIN duo oral siispansiyon alindiktan sonra mide asidi ile reaksiyona girerek mide
icinde hareket eden ve pH’st neredeyse notr olan bir aljinik jel meydana getirir. Ciddi
durumlarda jel, mide igerigi yerine kendisi 6zofagusa dogru geri gidebilir ve iyilesme baslar.

Kalsiyum karbonat hazimsizlik ve mide yanmasinin hizli bir sekilde giderilmesi i¢in 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

notralize etme kapasitesi yaklagik 10 mEqH+’d1r.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Bu {iriiniin 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 gdz oniinde bulundurulmasi gereken herhangi bir klinik éncesi
bulgu bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 974 P

Metil paraben

Propil paraben

Sodyum sakkarin

Nane aromasi

Ksantan gum

Sodyum hidroksit

Deiyonize su
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6.2.Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Serin ve kuru bir yerde orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmayiniz.
Acildiktan sonra 6 ay igerisinde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Gasvin Duo Oral Siispansiyon adli iirlinlimiiziin Primer ambalaj malzemesi olarak, 28 PP 200
ml Amber Renkli Cam Sise ve 28/20 Beyaz HDPE Kapak ambalaj materyali kullanilmistir.
Siseler karton kutular igerisinde paketlenir. Bir kutu i¢inde 200 mL’lik cam sise ve kullanma
talimat 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 onetmelikleri”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-psota: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/301

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 10.05.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

6/6



