PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Galieve Mint oral suspension, dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase (10 ml oral suspension) innehaller:

Natriumalginat 500 mg
Natriumvatekarbonat 267 mg
Kalciumkarbonat 160 mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 40 mg/10 ml
Propylparahydroxibensoat (E216) 6 mg/10 ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension, dospase

En benvit suspension med doft och smak av pepparmint.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av symtom pa gastroesofageal reflux, sdsom sura uppstétningar, halsbranna och
matsmaltningsbesvar (i samband med reflux), till exempel efter maltider, under graviditet eller hos
patienter med symtom relaterade till refluxesofagit.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn (fran 12 ar): 1 -2 dospasar efter maltid och vid sanggaende (hogst fyra ganger per
dygn).

Barn under 12 ar: Endast enligt lakares foreskrift.
Behandlingstid: Om symtomen inte forbattras efter 7 dagar ska en klinisk undersékning goras.

Sarskilda patientgrupper

Aldre: dosen behdver inte andras.
Nedsatt leverfunktion: Inga andringar behovs.

Nedsatt njurfunktion: Forsiktighet ska iakttas da diet med strang saltrestriktion kravs (se avsnitt 4.4).



Administreringssatt
For oral anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot natriumalginat, natriumbikarbonat, och kalciumkarbonat eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1, inklusive metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216) (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Detta lakemedel innehaller 285,2 mg natrium (12,4 mmol) per tva dospasar, motsvarande 14,62% av
WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag.

Den maximala dagliga dosen av denna produkt motsvarar 57,04% av WHOSs hdgsta rekommenderade
dagliga intag for natrium.

Denna produkt anses ha ett hogt natriuminnehall. Detta bor sarskilt tas med i berdkningen for de som
har en lag saltdiet (t.ex. i vissa fall av hjartinsufficiens och nedsatt njurfunktion).

Lékemedlet innehaller 160 mg (1,6 mmol) kalciumkarbonat per dospase (10 ml). Forsiktighet ska
iakttas hos patienter med hyperkalcemi, nefrokalcinos och upprepade kalciumhaltiga njurstenar.

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

Barn under 12 ar: Se avsnitt 4.2.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ett intervall pa tva timmar rekommenderas mellan administrering av Galieve Mint och andra
lakemedel. Detta galler speciellt tetracykliner, digoxin, fluorokinoloner, jarnsalter, ketokonazol,
neuroleptika, tyreoideahormon, penicillamin, betablockerare (atenolol, metoprolol, propranolol),
glukokortikoider, klorokin, estramustin och bisfosfonater (difosfonater). Se avsnitt 4.4.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska studier pa mer an 500 gravida kvinnor samt en stor mangd data efter marknadsgodkannande
tyder inte pa risk for varken misshildningar eller foster-/neonatal toxicitet fran de aktiva substanserna.
Galieve Mint kan anvéandas under graviditet, om det ar kliniskt motiverat.

Amning
Inga effekter av de aktiva substanserna har visats hos nyfédda/spadbarn vars ammade moédrar
behandlats med Galieve Mint. Galieve Mint kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Pre-kliniska undersokningar har inte visat att alginat har en negativ inverkan pa foraldrarnas eller
avkommans fertilitet eller reproduktion.

Kliniska data tyder inte pa att Galieve Mint har nagon effekt pa fertiliteten hos manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Galieve Mint har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna har klassificerats enligt frekvensen: Mycket séllsynta: <1/10,000.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mycket Anafylaktiska eller anafylaktoida reaktioner
séllsynta Overkanslighetsreaktioner sasom urtikaria.
Andningsvégar, brostkorg Mvck Respiratoriska effekter, sdsom bronkospasm
och mediastinum ye et
séllsynta

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 direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Vissa magbesvér kan upplevas och patienten kan kanna sig uppsvalld.
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

Under matsmaltningen reagerar preparatet snabbt med magsyran och bildar en alginsyragel vars pH ér
nastan neutral. Den i ventrikeln bildade gelen utgor ett skikt som ligger i kardiaomradet pa 3 minuter
och forhindrar effektivt reflux av ventrikelinnehall till esofagus i upp till 4 timmar. Vid svara fall
trycks forst gelen upp i esofagus och skyddar dér esofagusslemhinnan mot den sura magsaften.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Karbomer

Metylparahydroxibensoat (E218)

Propyl parahydroxibensoat (E216)

Sackarinnatrium

Naturlig mintarom

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Far ej frysas. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och innehall

En pappkartong innehallande endospasar.

Forpackningsstorlekar: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 36 eller 48 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Dospasarna bestar av polyester, aluminium och polyeten.

Varje dospase innehaller 10 ml Galieve Mint oral suspension.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43134



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2010-09-17/2012-11-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-09-19
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