Bipacksedel: Information till anvandaren
Galieve 500 mg/213 mg/325 mg oral suspension i dospase

natriumalginat
natriumvatekarbonat
kalciumkarbonat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda 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 behdva ldsa 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 ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Galieve

Hur du tar Galieve

Eventuella biverkningar

Hur Galieve ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Galieve ar och vad det anvands for

Galieve ar ett kombinationsldkemedel av tva &mnen som minskar surheten i magen
(kalciumkarbonat och natriumvatekarbonat) och alginat. Det verkar pa tva sétt:

1. genom att neutralisera en dverdriven syraproduktion i magen vilket lindrar smérta och obehag.
2. genom att bilda ett skyddande lager ovanpa maginnehallet vilket lindrar brannande kénsla i
brostet i upp till 4 timmar.

Detta lakemedel anvénds for att behandla syrarelaterade symptom pa gastroesofageal reflux,
sdsom sura uppstétningar, halsbranna och matsmaltningsbesvar, till exempel efter maltider och
under graviditet.

2. Vad du behdver veta innan du tar Galieve

Ta inte Galieve
- 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 Galieve om du:

- har svart nedsatt njurfunktion.

- har storningar i elektrolytbalansen (saltbalansen) som orsakar lag fosfathalt i blodet
(hypofosfatemi).



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

- vet att du har en reducerad méangd magsyra i magen, eftersom effekten av detta
lakemedel da kan vara svagare.

I likhet med andra lakemedel som minskar surheten i magen kan dven Galieve dolja symptom pa
andra allvarligare sjukdomar.
Om symptomen kvarstar efter 7 dagar, radfraga din lakare.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar utan inradan fran lakare.

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

Ta inte andra lakemedel som tas via munnen minst tva timmar efter eller fére Galieve, eftersom
Galieve kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra receptfria lakemedel.

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 méjligt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Galieve innehaller metylparahydroxybensoat och propylparahydroxybensoat

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxybensoat (E218) och propylparahydroxybensoat
(E216), vilka kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Det innehaller dven 127,88 mg (5,56 mmol) natrium per 10 ml/1 dospase dos.

Den maximala dagsdosen av natrium i detta ldkemedel innehaller 1023 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 51,15% av det hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna. Tala om for apotekspersonal eller din lékare om du behéver
Galieve dagligen under en langre tid, sarskilt om du har fatt instruktioner om att folja en diet med
begransningar i natrium intag.

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

3. Hur du tar Galieve

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

anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



Vuxna, aldre personer och barn som ar 12 ar eller aldre
10-20 ml (1-2 dospasar) efter maltider och vid sanggaende, hogst fyra ganger per dygn.

Barn under 12 ar: Endast enligt lakarens foreskrift.

Om du har tagit for stor méngd av Galieve

Det ar osannolikt att du skulle uppleva nagra biverkningar om du tar for mycket av lakemedlet.
Du kan dock kanna dig uppsvalld.

Radfraga en lakare om detta inte gar over.

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

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem. | mycket séllsynta fall (hos farre an 1 av 10 000 anvandare) kan en allergisk reaktion mot
innehallsamnen i lakemedlet férekomma. Symptomen kan bestd av magont, diarré, illamaende,
krakningar, hudklada, hudutslag, klada, yrsel, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg och
andningssvarigheter.

Intag av stora mangder kalciumkarbonat (som &r ett innehallsémne i detta lakemedel) kan oka
blodets pH-vérde (alkalos), gora kalciumhalten i blodet alltfor hdg (hyperkalcemi), 6ka
utséndringen av magsyra och orsaka forstoppning. Dessa uppstar vanligen om de
rekommenderade doserna gverskrids.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Anvands fore utgangsdatum som anges
pa forpackningen efter EXP (manad/ar). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.



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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna dr natriumalginat, natriumvétekarbonat och kalciumkarbonat. Varje 10 ml
dospase innehaller 500 mg natriumalginat, 213 mg natriumvéatekarbonat och 325 mg
kalciumkarbonat. Ovriga innehallsamnen &r karbomer 974P, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), natriumsackarin, pepparmintsarom, natriumhydroxid och renat
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Galieve oral suspension &r en benvit suspension med smak och doft av pepparmint.

Galieve finns att fa i forpackningar pa 4, 12, 24 och 48 dospasar, samt i multipack pa 48 (2 x 24)
dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

Tel.: +45 4444 9700

Tillverkare

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Tjeckien Gaviscon Duo Efekt Sacky

Slovakien Gaviscon Duo Efekt vrecka

Tyskland Gaviscon Dual 500 mg / 213 mg / 325 mg Suspension zum Einnehmen im Beutel
Nederlénderna Gaviscon Duo sachets, suspensie voor oraal gebruik

Ungern Gaviscon Forte borsmenta izii belséleges szuszpenzio tasakban

Danmark Galieve Forte, oral suspension i brev

Finland Galieve 500 mg/213 mg/325 mg oraalisuspensio, annospussi

Island Galieve Forte 500 mg/213 mg/325 mg mixtira, dreifa i skammtapokum

Norge Galieve Forte mikstur, suspensjon

Sverige Galieve 500 mg/213 mg/325 mg




Portugal Gaviscon Duefet 500 mg + 213 mg + 325 mg Suspensdo oral em saquetas

Belgien Gaviscon Antizuur-Antireflux Unidose suspensie voor oraal gebruik/Gaviscon
Antiacide-Antireflux Unidose suspension buvable/Gaviscon Antiséure-
Antireflux Unidose Suspension zum Einnehmen

Luxembourg Gaviscon Antiacide-Antireflux Unidose suspension buvable

Irland Gaviscon Extra Liquid Sachets Peppermint Flavour Oral Suspension sodium
alginate 500mg/10ml, sodium bicarbonate 213mg/10ml, calcium carbonate
325mg/10ml

Italien Gaviscon Bruciore e Indigestione 500 mg + 213 mg + 325 mg sospensione orale
gusto menta

Cypern Gaviscon Double Action Liquid Sachets

Polen Gaviscon Duo

Grekland Gaviscon Double Action Liquid Sachets

Storbritannien

Gaviscon Double Action Liquid Sachets Peppermint Flavour
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