KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

GASVIN Likit

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:

Her 10 ml’ de;

Sodyum Aljinat . 500.0 mg

Sodyum Bikarbonat _267.0 mg

Kalsiyum Karbonat _ 160.0 mg

Yardimci madde(ler):

Sodyum Hidroksit 2.8 mg

Metil Paraben 20.0 mg
2.0 mg
15.0 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT IK FORM
Likit
Nane kokulu, krem renkli, homojen likit.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Altta yatan nedenin gastrik refli oldugtiin epigastrik veya retrosternal rahatsizliklari
gebelik doneminde gorilen mide yanmalarinin, gastrik refli kaynakl flatulans ve mide
yanmasinin ve gastrik reflintn tedavisinde kullantlir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gkli
Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:
* Oral yoldan uygulanir.
* Yetiskinler ve 12 yaindan buyik cocuklar: Yemeklerden sonra ve yatadk®20 ml
(2-4 tath kaig1)
* 6-12 ya arasi cocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken BH1(@-2 tatl kaigr)
* 6 yasindan kicuk cocuklar: Tavsiye edilmemektedir.

Uygulama sekli:
GASVIN, oral yol ile kullanilir. (5, 10, 15, 20 mkaretli 6lgek kutu icindedir)
Kullanmadan dnceageyi iyice calkalayiniz.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIii:

GASVIN, sodyum ve kalsiyum icerginden dolayi bobrek bozuklugolan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Karaciger yetmezIgi:

Veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik populasyon: _
6 yasin altindaki cocuklarda GAS kullanimi 6nerilmemektedir.
12 ya alti cocuklarda: Yalnizca tibbi olarak gerekliyszilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
Bu ya grubu icin doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Hidroksibenzoat esterleri (parabenler) de dahil olmak Uzere drtnun icindeki maddelerden
herhangi birine @ri duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tibbi olarak gerekli gortlmeg sirece 12 yandan kicik cocuklarda genellikle tavsiye
edilmez.

Yedi glin sonunda semptomlarda iyitee gortilmezse, klinik durum gézden gecirilmelidir.
Gastrik asit seviyeleri diiik olan hastalarda etkinin azalmasi ihtimali vardir.

Her 10 ml doz, 134.23 mg sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar icin g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Her bir 10 ml GAS\IN 160 mg (1.6 mmol) kalsiyum karbonat icermekteHiiperkalsemi,
nefrokalsinozis ve tekrarlayan bo6breksitahastalarinda dikkatli olunmalidir. Blyuk
miktarlarda kalsiyum karbonatin oral yoldan alinmasi alkaloz, hiperkalsemi, asit geruidonus
sut alkali sendromu veya konstipasyona neden olabilir. Bunlar genellikle, tavsiye edilen
dozlardan daha yuiksek dozlarda goralir.

Metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igardien (muhtemelen gecikgialerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antasid etki gosteren kalsiyum karbonatin yarhedeniyle, GASYN alimi ile dier tibbi
drdnlerin; o6zellikle H2-antihistaminik tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir tuzu,
ketokonazol, noroleptikler, tiroksin, penisilamin, beta bloklayicilar (atenolol, metaprolol,
propranolol), glukokortikoid, klorokin ve difosfonatlar, uygulanmasi arasina 2 saatlik bir sire
konmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GASVIN kullanilirken ilave dogm kontrol yontemi kullaniimasi geregie dair veri
bulunmamaktadir.

GASVIN’in dogum kontrol yontemlerini etkiledine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

GASVIN gebelik doneminde kullanilabilir.

281 hamile kadinda gercektailen acik kontrollii cakmalarda, GASWN'in hamilelik sureci
veya fetlis/yeni dgan Uzerinde anlamli advers etkisi olmadyorilmugir. Buna ve 6nceki
deneyimlere dayanarak, GASN\ hamilelik siresince kullanilabilir.
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Laktasyon donemi '
Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmgdiicin  GASVIN laktasyon déneminde
kullanilabilir.

Ureme yetengi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Gozlenen yan etkiler, vicut sistemlerindgag@adaki gibi smiflandiriimgtir, cok yaygin
(>1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1000 ila <1/100); seyrek-{/10.000

ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Urtiker, bronkospazm, anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar gibi alerjik
belirtiler.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi tltynem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskgssinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijlans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.ggvetposta:
tufam@titck.gov.trtel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz agmi ve tedavisi
Doz ami vakalarinda semptomatik tedavi verilmelidir. Hdar abdominal gerginlik
hissedebilir.

5. FARMAKOLOJI K OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik siniflandirma: Peptik Ulser ve Gastro-Ozofageal Reflii Hastall
Kullanilanilaglar

ATC kodu: A02BX13

GASVIN, iki antasid (kalsiyum karbonat ve sodyum bikadpnve bir aljinatin
kombinasyonudur.

GASVIN, agizdan alindiktan sonra hizla gastrik asit ile reaksa girerek; pH’1I nétre yakin
ve mide icergi Uzerinde 4 saate yakin sureyle duran, aljiniki@sibir jel tabakasi meydana
getirerek gastrotzofageal refliyl onl8iddetli vakalarda, jel tabakasinin kendisi de mide
iceriginden Oonce 6zofagusa geri kacgabilir. Bu durumda ézgfagus mukozasinda koruyucu
etkisini gosterir.

3/5



5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
GASVIN'in etki mekanizmasi fizikseldir, sistemik dgliama gegmez.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 974 P

Sodyum Hidroksit

Metil Paraben

Propil Paraben

Ksantan Gum

Sodyum Sakarin

Nane Aromasi

Deiyonize Su

6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Kutuda, 35/18 PP Kirmizi halkali 3 parca kapak ile kapatiBb STD PP 200 ml amber
renkli cam gse ile birlikte 5, 10, 15 ve 20 mgaretli PP plastik dlcek.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atikiatontroli Yonetmelii” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Y6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
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