PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Samarin Persika Citron, pulver till oral 16sning, dospase.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase a 4 g innehaller:
Natriumbikarbonat 2,099

Hjalpamne med kand effekt:
Natrium 631 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning, dospase.

Vitt pulver med fruktsmak som vid uppldsning i vatten brusar och avger koldioxid.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Traditionellt anvant vid halsbranna och sura uppstotningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna, dldre och barn 6ver 12 ar:

1 dospase (4 g) vid behov, dock hogst 4 ganger dagligen. Pulvret 16ses i ett glas vatten.
Kontinuerlig anvandning begransas till 2 veckor.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Nedsatt njurfunktion.

4.4  Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel innehaller 631 mg natrium per dospase, motsvarande 32 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Hogsta rekommenderad daglig dos av detta ldkemedel motsvarar 126 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium.

Samarin Persika Citron anses ha hogt natriuminnehall. Detta ska tas i beaktande for patienter som
ordinerats saltfattig kost.



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Intag av Samarin Persika Citron kan reducera absorptionen av tetracykliner, upplésningen av
ketokonazoltabletter och minska biotillgdngligheten av gabapentintabletter till foljd av pH-férandring i
magsacken. Darfor bor samtidigt intag av Samarin Persika Citron och dessa lakemedel ej ske.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Samarin Persika Citron kan anvéandas under graviditet och amning.
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Samarin Persika Citron har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Innehallet av tartrat kan i sallsynta fall verka milt laxerande.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Natriumbikarbonat har relativt 1&g akut toxicitet. Overdosering ger gashildning och kan eventuellt
orsaka hypernatremi och alkalos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antacida med natriumbikarbonat, ATC-kod: A02AH

Samarin Persika Citron pulver bildar, nér det 10sts i vatten, ett syraneutraliserande buffertsystem. pH
ar i vattenldsningen ca 5,8. Natriumbikarbonatets vatejonneutraliserande effekt ger en antacid effekt i
ventrikeln som stabiliseras av buffertsystemet. Den syraneutraliserande formagan motsvarar

12 - 14 mEkv HCI.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
citronsyra, vattenfri

natriumkarbonat, vattenfritt
kaliumnatriumtartrattetrahydrat
persikosmak&mne

citronsmakamne

kiseldioxid, kolloidal vattenfri
natriumsackarinat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande 18 dospasar.
Varje dospase innehaller 4 g pulver till oral 16sning.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Orkla Care A/S

Industrigrenen 10

2635 Ishgj

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13143
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 1997-01-09

Datum for den senaste fornyelsen; 2012-11-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN 2024-01-24



Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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