Bipacksedel: Information till anvandaren
Galieve Dual Peppermint 500 mg/213 mg/325 mg oral suspension
natriumalginat/natriumvéatekarbonat/kalciumkarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Galieve Dual Peppermint ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Galieve Dual Peppermint
Hur du tar Galieve Dual Peppermint

Eventuella biverkningar

Hur Galieve Dual Peppermint ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok E

1. Vad Galieve Dual Peppermint &r och vad det anvands foér

Galieve Dual Peppermint ar ett kombinationsldkemedel av alginat och tva sa kallade antacida,

som minskar surheten i magen (kalciumkarbonat och natriumvéatekarbonat). Det verkar pa tva

satt:

1. Bildar ett skyddande lager ovanpd maginnehallet som lindrar brannande kénsla i brostet i
upp till 4 timmar.

2. Neutraliserar 6verskott av magsyra som lindrar smérta och obehag.

Detta lakemedel anvands for att behandla syrarelaterade symtom pa gastroesofageal reflux, sasom
halsbranna, sura uppstétningar och matsmaltningsbesvar, till exempel efter maltider och under
graviditet. Till vuxna och barn 6ver 12 ar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Galieve Dual Peppermint

Ta inte Galieve Dual Peppermint
- om du vet att du &r allergisk mot ndgon av de aktiva substanserna eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om du:

- har eller tidigare har haft betydande njur- eller hjartsjukdom, eftersom vissa salter kan
paverka dessa sjukdomar (tala med din lakare om saltinnehallet).

- Har svart nedsatt njurfunktion.

- Har elektrolytrubbningar som orsakar laga nivaer av fosfat i blodet (hypofosfatemi).



- Vet att du har minskade mangder magsyra i magen, eftersom detta lakemedel kan vara
mindre effektivt.

Langvarig anvandning bor undvikas. | likhet med andra syraneutraliserande produkter, kan
anvandning av detta lakemedel délja symtom fran andra allvarligare, underliggande medicinska
tillstand.

Om symtomen kvarstar efter 7 dagar, radfraga din lakare.

Barn

Behandling av barn under 12 ar rekommenderas inte.

Det finns en risk for forhéjd natriumhalt i blodet (hypernatremi) hos barn som har njurproblem
eller som har en inflammation i magsack eller tarm (mag-tarmkatarr).

Andra lakemedel och Galieve Dual Peppermint

Ta inte detta lakemedel inom tva timmar fore eller efter du har tagit andra lakemedel via munnen,
eftersom det kan paverka effekten av andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du tar
antihistaminer (mot allergiska symtom), antibiotika (tetracykliner och kinoloner sasom
norfloxacin, for behandling av bakterieinfektioner), jarnpreparat (vid jarnbristsymtom),
skoldkortelhormoner (vid brist pa skéldkortelhormon), lakemedel mot svamp sasom ketokonazol
(for behandling av svampinfektioner), digoxin och betablockerare (vid hjartproblem),
neuroleptika (vid psykisk ohalsa), tyroxin (vid brist pa skéldkoértelhormon), klorokin (vid
malaria), bisfosfonater (vid benskdrhet) samt estramustin (vid prostatacancer).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Du kan anvénda detta lakemedel under graviditet och amning och om du planerar att skaffa barn.
Som med alla lakemedel bor behandlingens langd vara sa kort som mojligt.

Galieve Dual Peppermint innehaller metylparahydroxybensoat,
propylparahydroxybensoat, propylenglykol, natrium och kalcium

Detta lakemedel innehaller 40 mg metylparahydroxybensoat (E218) och 6 mg
propylparahydroxybensoat (E216) per dos om 10 ml, vilka kan orsaka allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda).

Detta lakemedel innehaller 5,21 mg propylenglykol (E1520) per 10 ml dos.

Detta lakemedel innehaller 128 mg (5,6 mmol) natrium per 10 ml dos.

Den maximala rekommenderade dagsdosen av detta lakemedel innehaller 1023 mg natrium (finns
i bordssalt). Detta motsvarar 51% av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.
Tala med apotekspersonal eller din lakare om du behdver Galieve Dual Peppermint dagligen
under en langre tid, sarskilt om du har ordinerats en saltfattig kost.

Detta lakemedel innehaller dven 130 mg (3,25 mmol) kalcium per 10 ml dos. Tala med din lékare
innan du anvander detta lakemedel om du har njursten eller hog kalciumniva i blodet.

3. Hur du tar Galieve Dual Peppermint



Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Ska svéljas. Omskakas vél fore anvandning.

Vuxna och barn fran 12 ar
Nar symtom uppstar, ta 10-20 ml efter maltid och vid sénggaende, upp till fyra ganger per dygn.

Barn under 12 ar
Behandling av barn under 12 ar rekommenderas inte.

Om du har tagit for stor méngd av Galieve Dual Peppermint

Det ar osannolikt att du skulle uppleva nagra biverkningar om du tar for mycket av lakemedlet.
Du kan dock kanna dig uppsvalld och uppleva obehag fran magen. Radfraga en lakare om detta
inte gar Gver.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Galieve Dual Peppermint
Om du glommer att ta en dos, ska du inte ta dubbel dos nasta gang. Ta bara nasta dos som vanligt.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar, sluta anvanda ldkemedlet och kontakta lékare
omgaende:

o | mycket séllsynta fall (hos farre &n 1 av 10 000 anvandare) kan en allergisk reaktion mot
innehallsamnena i lakemedlet forekomma, med symtom som svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg, andningssvarigheter (anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion) eller
kliande hudutslag.

e Andra symtom kan innefatta magont, diarré, illamaende, krakningar, hudklada, hudutslag,
klada och vasande andning (kramp i luftréren).

Intag av stora mangder kalciumkarbonat (som &r ett innehallsamne i detta lakemedel) kan 6ka
blodets pH-varde (alkalos), gbra kalciumhalten i blodet alltfér hog (hyperkalcemi), 6ka
utséndringen av magsyra och orsaka forstoppning. Dessa uppstar vanligen om de
rekommenderade doserna dverskrids.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Galieve Dual Peppermint ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP (manad/ar). Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Anvands inom 6 manader efter forsta Gppnande.
Kontrollera att forseglingen till hatten ar obruten innan férsta anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna i varje dos om 10 ml & 500 mg natriumalginat, 213 mg
natriumvatekarbonat och 325 mg kalciumkarbonat.

Ovriga innehallsamnen &r karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat
(E216), natriumsackarin, pepparmintsarom, natriumhydroxid och vatten. Smakamnena innehaller
propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Galieve Dual Peppermint ar en ogenomskinlig, benvit till krdmférgad oral suspension med smak
och doft av pepparmint.

Galieve Dual Peppermint finns tillgangligt i flaskor pa forpackningar pa 150, 200, 250, 300, 500
och 600 ml. Kan tillhandahallas i ytterkartong av papp. Kan levereras med ett doseringsmatt
(naturlig polypropen) med graderingar vid 5 ml, 120 ml, 15 ml och 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras. Kartongen och
doseringsmattet kommer kanske inte att tillhandahallas pa alla marknader/forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkannande for forsaljning
RB Health Nordic A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

Tel.: +45 4444 9700

Tillverkare
RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,


http://www.lakemedelsverket.se

Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nederlanderna
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