PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Galieve Dual 500 mg/213 mg/325 mg oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 10 ml innehaller 500 mg natriumalginat, 213 mg natriumvatekarbonat och 325 mg
kalciumkarbonat.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Varje dos om 10 ml innehaller:

Metylparahydroxibensoat (E218) 40 mg

Propylparahydroxibensoat (E216) 6 mg

Propylenglykol (E1520) 32 mg

Natrium 128 mg (fran hjalpamnen, natriumalginat och natriumvatekarbonat)

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

En benvit till kramférgad suspension med doft och smak av blandade bér.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av syrarelaterade symtom pa gastroesofageal reflux, sasom halsbranna, sura uppstotningar,
och matsmaltningsbesvar, till exempel efter maltider eller under graviditet.

Lakemedlet ar avsett for vuxna och barn frén 12 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering:
Vuxna och barn fran 12 ar: 10-20 ml efter maltid och vid sanggéaende, upp till fyra ganger per dygn.

Behandling av barn under 12 ar rekommenderas e;j.

Aldre:
Ingen dosjustering kravs for denna aldersgrupp.

Nedsatt leverfunktion:
Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt njurfunktion:
Forsiktighet bor iakttagas om saltfattig kost kravs (se avsnitt 4.4).




Administreringssatt:
For oral anvandning. Skakas noga fore anvandning.

Behandlingslangd:
Maximal rekommenderad anvandningstid utan att radfraga ldkare ar 7 dagar. Om symtomen inte
forbéttrats efter 7 dagar bor den kliniska situationen utvérderas.

4.3 Kontraindikationer

Detta lakemedel ar kontraindicerat hos patienter med kénd eller misstankt 6verkanslighet mot de
aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Om symtomen kvarstar efter 7 dagar bor en klinisk undersokning goras.

Langvarig bruk ska undvikas.

Liksom med andra antacida kan intag av detta lakemedel maskera symtom pa andra mer allvarliga,
underliggande medicinska tillstand.

Galieve Dual bor inte anvéndas i féljande fall:
e Patienter med nedsatt njurfunktion
e Patienter med hypofosfatemi

Det finns en risk for minskad effekt hos patienter med mycket laga nivaer av magsyra.

Pediatrisk population

Det foreligger en 6kad risk for hypernatremi hos barn med gastroenterit eller misstankt nedsatt
njurfunktion.

Behandling av barn yngre an 12 ar rekommenderas inte.

Detta lakemedel innehaller 128 mg (5,56 mmol) natrium per dos pa 10 ml, motsvarande 6% av
WHO:s hdgsta rekommenderat dagligt intag om 2 g natrium for en vuxen.

Den maximala dagsdosen av natrium i detta lakemedel motsvarar 51% av WHO:s hdgsta
rekommenderat dagligt intag.

Lékemedlet anses ha ett hogt natriuminnehall. Detta ar sarskilt viktigt att beakta om patienten star pa
saltfattig kost, t.ex. vissa patienter med kronisk hjértinsufficiens och nedsatt njurfunktion.

Varje dos om 10 ml innehaller 130 mg (3,25 mmol) kalcium. Forsiktighet ska iakttas hos patienter
med hyperkalcemi, nefrokalcinos och upprepade kalciumhaltiga njurstenar.

Lakemedlet innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) vilka
kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta lakemedel innehaller 32 mg propylenglykol i varje dos om 10 ml.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner



Pa grund av lakemedlets kalcium- och karbonatinnehall som fungerar som antacida rekommenderas ett
intervall pa tva timmar mellan administrering av Galieve Dual och andra lakemedel.

Detta galler speciellt Ho-antihistaminer, tetracykliner, digoxin, fluorokinoloner, jarnsalter,
skoldkortelhormoner, ketokonazol, neuroleptika, tyroxin, penicillamin, betablockerare (atenolol,
metoprolol, propranolol), glukokortikoider, klorokin, estramustin och bisfosfonater.

Se &ven avsnitt 4.4.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En mattlig mangd data fran gravida kvinnor som behandlats med de aktiva substanserna (mellan 300-
1000 graviditeter) tyder inte pa att de aktiva substanserna orsakar varken missbildningar eller foster-
/neonatal toxicitet.

Baserat pa detta och tidigare erfarenhet kan lakemedlet anvandas under graviditet och amning, om det
ar kliniskt motiverat.

Behandlingstiden bor dock begransas sa mycket som mojligt med tanke pa innehallet av
kalciumkarbonat.

Amning
Inga effekter av de aktiva substanserna har visats hos nyfédda/spadbarn som ammats av behandlade

mddrar. Lakemedlet kan anvandas under amning om det &r kliniskt motiverat.

Fertilitet

Prekliniska djurforsok har visat att alginat inte har nagon negativ effekt pa foraldrarnas eller
avkommans fertilitet eller reproduktion.

Kliniska data tyder inte pa att detta lakemedel har nagon effekt pa fertilitet hos manniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Produkten har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar som kopplats till natriumalginat, natriumvatekarbonat och kalciumkarbonat anges nedan,
i tabeller enligt klassificering av organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: Mycket
vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), S&llsynta (>1/10 000,

<1/1 000), Mycket séllsynta (<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data). Inom varje frekvensgruppering anges biverkningar i fallande ordning efter svarighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion,
anafylaktoid reaktion.
Overkanslighetsreaktioner som

urtikaria.
Metabolism och nutrition Ingen kand frekvens Alkalos?, hyperkalcemi', mjolk-
alkalisyndrom?
Andningsvagar, brostkorg och | Ingen kand frekvens Effekter pa andningsvégarna,
mediastinum som bronkialspasm.
Magtarmkanalen Mycket séllsynta Buksmaérta, sura uppstétningar,

diarré, illamaende, krakningar




Ingen kénd frekvens Forstoppning!

Hud och subkutan vévnad Mycket séllsynta Kliande utslag

Beskrivning av utvalda biverkningar
1 Uppstar vanligen vid storre doser &n de rekommenderade.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Symtom
En viss kansla av uppsvalldhet kan férekomma.

Hantering
Vid dverdosering rekommenderas symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid magsar och gastroesofageal refluxsjukdom.
ATC-kod: A02BX13

Detta lakemedel &r ett kombinationspreparat av alginat och tva syraneutraliserande &mnen
(kalciumkarbonat och natriumvatekarbonat) som ger en skyddande samt syraneutraliserande effekt.

1. Skyddande effekt

Vid intag reagerar ldkemedlet snabbt med magsyran och bildar en skyddande massa av alginsyragel
vars pH ar nastan neutralt. Gelen flyter ovanpa maginnehallet och forhindrar effektivt gastroesofageal
reflux i upp till 4 timmar. Sura uppstétningar forhindras pa detta satt mekaniskt och esofagus skyddas
darmed. Vid svara fall kan gelen pressas upp i esofagus i stallet for maginnehallet, och ger dar en
lindrande effekt.

2. Syraneutraliserande effekt

Kalciumkarbonat och natriumvatekarbonat reagerar omedelbart efter intag och neutraliserar magsyran
och ger snabb lindring av matsmaltningsbesvar och halsbranna. LakemedIets totala neutraliserande
formaga vid lagsta dosen om 10 ml &r cirka 10 mEqH+.

Denna effekt har ocksa visats in vivo med intragastrisk pH-monitorering hos fastande, friska deltagare,
utford med multielektrodkateter for att avlagsna variabilitet orsakad av postprandiell buffring.
Procentuell andel tid med intragastriskt pH > 4 under 30 minuter efter behandling (primart effektmatt)
var 50,8 % med ett lakemedel innehallande natriumalginat och antacida jamfort med 3,5 % med
placebo (p=0,0051).



5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Detta ar ett fysikaliskt verkande preparat och dess verkan ar inte beroende av systemiskt upptag i
cirkulationen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren, férutom det som redan angivits i andra
delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Karbomer

Metylparahydroxibensoat (E218)

Propylparahydroxibensoat (E216)

Sackarinnatrium

Hallonarom (smakamne(n), propylenglykol E1520))
Tranbérsarom (smakamne(n), vatten, propylenglykol (E1520))
Fruktarom (smak&mne(n), vatten, propylenglykol (E1520))
Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Anvand inom 6 manader efter 6ppnande.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnstensfargade glasflaskor, eller bérnstensfargade glasflaskor med rosa ytterhélje, med ett
polypropenlock med en sakerhetsforsegling av polyeten fodrat med expanderad polyetenvadd och

innehallande 150, 200, 250, 300, 500 och 600 ml.

Kan levereras i ytterkartong av papp. Kan levereras med ett doseringsmatt (naturlig polypropen) med
graderingar vid 5 ml, 10 ml, 15 ml och 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras. Kartongen och doseringsmattet
kanske inte kommer tillhandahallas pa alla marknader/forpackningsstorlekar.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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