Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

GALIEVE 500 mg/213 mg/325 mg oraalisuspensio,
annospussi

natriumalginaatti / natriumvetykarbonaatti / kalsiumkarbonaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltda sinulle tarkeité tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 paivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Galieve on ja mihin sitd kaytetadn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Galieve-oraalisuspensiota
Miten Galieve-oraalisuspensiota otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Galieve-oraalisuspension sdilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

SurwWdE

1. Mita Galieve on jamihin sitd kaytetéan

Galieve on kahden mahan happoisuutta vahentévén aineen (kalsiumkarbonaatin ja
natriumvetykarbonaatin) ja alginaatin yhdistelmavalmiste, joka vaikuttaa kahdella tavalla:

1. neutraloimalla liiallista mahahappoa lievittden siten kipua ja epdmukavaa oloa.

2. muodostamalla suojakerroksen mahansisallon paalle, lievittden siten rintakehdssa tuntuvaa
polttelua jopa 4 tunnin ajan.

Tatd ladkettd kaytetddn ruokatorven refluksitautiin liittyvien happo-oireiden hoitoon, joita ovat
mm. happaman mahansisallon nousu ruokatorveen ja suuhun, nérdstys ja ruoansulatusvaivat
esimerkiksi ruokailun jélkeen tai raskauden aikana.

2. Mita sinun on tiedettava, e nnen kuin otat Galie ve-oraalisuspensiota

Ala ota Galieve-oraalisuspensiota
- jos tiedat, etté olet allerginen jollekin taman la&kkeen siséltdmélle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele 1a&karin tai apte ekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Galie ve-

oraalisuspensiota, jos

- sinulla on vaikea-asteinen munuaisten toimintahairio

- sinulla on elektrolyyttitasapainon héirié, mista aiheutuu pieni veren fosfaattipitoisuus
(hypofosfatemia).
sinulla on tai on aiemmin ollut merkityksellinen munuais- tai sydantauti, silla tietyt suolat
saattavat vaikuttaa ndihin sairauksiin (keskustele ladkarin kanssa tdméan ladkevalmisteen
sisaltdmasté suolan maarasta).



- tiedat, ettd mahasi mahahappomaééra on pienentynyt, koska taman ladkkeen vaikutus
saattaa olla talléin heikompi.

- Huomioi lisaksi, ettd Galieve voi muiden mahan happoisuutta vahentévien ladkevalmisteiden
tavoin peittdd muiden, vakavampien sairauksien oireet.

- Jos oireet jatkuvat 7 paivan hoidon jalkeen, k&danny laakarin puoleen.

Lapset

Tata ladkevalmistetta ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille ilman la&karin maaraysta.
Natriumpitoisuus veressa saattaa nousta (hypernatremia) lapsilla, jotka karsivat munuaisvaivoista tai
maha-suolitulehduksesta (gastroenteriitti).

Muut l1dékevalmisteet ja Galieve

Al ota tata laaketta kahteen tuntiin ennen muiden suun kautta otettavien ladkkeiden ottamista
aldka kahteen tuntiin sen jalkeen, koska se saattaa muuttaa joidenkin muiden la&kkeiden
vaikutusta. Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin
kayttanyt tai saatat kayttad muita la&kkeitd (mukaan lukien itsehoitolddkkeet).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Taté ladkettd voi kdyttada raskauden ja imetyksen aikana sek& raskauden suunnitteluvaiheessa.
Kaikkien laakkeiden tavoin hoidon kestoa on kuitenkin rajoitettava mahdollisimman lyhyeksi.

Galieve sisaltda metyyliparahydroksibe ntsoaattia, propyyliparahydroksibe ntsoaattia, natriumia
sekakalsiumia

Tama ladkevalmiste siséltad metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia  (E 216), jotka saattavat aiheuttaa (mahdollisesti viivastyneitd)
allergisia reaktioita.

Lisdksi tdma ladkevalmiste siséltdd natriumia 127,88 mg (5,56 mmol) per 10 ml / 1 annospussi.
Tamén la&kevalmisteen suurin mahdollinen vuorokausiannos siséltdd 1023 mg natriumia
(ruokasuolan toinen ainesosa). Tdmé vastaa 51,15% aikuiselle suositellusta natriumin paivittaisesta
maksimiannoksesta. Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset Galievea
paivittain pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahasuolaista
ruokavaliota.

L&&kevalmiste siséltdd myoés 130 mg (3,25 mmol) kalsiumia yhdesséd annoksessa. Keskustele
ladkarin kanssa ennen taman la&kevalmisteen kayttdd, jos sinulla on munuaiskivid tai jos veresi
kalsiumpitoisuus on korkea.

3. Miten Galie ve-oraalisuspensiota otetaan

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékari tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset, idkkaat mukaan lukien, seké vahintdan 12-vuotiaat lapset

10-20 ml (1-2 annospussia) aterian jalkeen ja ennen nukkumaan menoa, enintdén nelja kertaa
vuorokaudessa.

Alle 12-vuotiaat lapset: Vain ladkarin antaman ohjeen mukaan.

Jos otat enemmaén Galie ve-oraalisuspensiota kuin sinun pitaisi

Jos otat liilkaa tata laaketta, siitd ei todennakoisesti aiheudu sinulle haittaa. VVatsassasi saattaa
kuitenkin tuntua turvotusta.

Kaanny ladkarin puoleen, jos tdma ei havia.

Jos unohdat ottaa Galie ve-oraalisuspensiota
Jos unohdat ottaa annoksen, seuraavalla kerralla ei tarvitse ottaa kaksinkertaista annosta, vaan jatka
ladkkeen kayttod aiempaan tapaan.



4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kaytt4jalla 10 000:sta): valmisteen sisaltamista aineosista
aiheutuva allerginen reaktio. Oireita voivat olla vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ihon kutina,
iho-oireet, ihottuma, kutina, huimaus, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen ja
hengitysvaikeudet.

Suurten kalsiumkarbonaattiméérien (kalsiumkarbonaatti on tdmén ladkkeen aineosa) nieleminen
saattaa suurentaa veren pH-arvoa (alkaloosi), suurentaa likaa veren kalsiumpitoisuutta
(hyperkalsemia), lisatd mahahapon eritysta ja aiheuttaa ummetusta. Naita esiintyy tavallisesti
suositusannoksia suurempia annoksia kéytettdessa.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI1-00034 Fimea.

5.  Galieve-oraalisuspension sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Al4 kayti tata lidkettd ulkopakkauksessa ja annospussissa
mainitun viimeisen kayttopaivamaaran [Kayt. vim. (kk/vuosi)] jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30 °C. Alasailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eiké havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Galieve sisaltaa

10 mln annospussin siséltdmén oraalisuspension vaikuttavat aineet ovat natriumalginaatti (500 mg),
natriumvetykarbonaatti (213 mg) ja kalsiumkarbonaatti (325 mg). Muut aineet ovat karbomeeri 974P,
metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216), sakkariininatrium,
piparminttuaromi, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Galieve on piparmintun tuoksuinen ja makuinen, luonnonvalkoinen, kermamainen suspensio.
Galieve-oraalisuspensiota on saatavana 4,12, 24 ja 48 annospussia siséltdvind pakkauksina, seka
48 (2 x 24) annospussia sisaltdvana monipakkauksena.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sghorg
Tanska

Valmistaja

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

1118 BH Schiphol,

Alankomaat

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

Czech Republic Gaviscon Duo Efekt Sacky

Slovakia Gaviscon Duo Efekt vrecka

Germany Gaviscon Dual 500 mg / 213 mg / 325 mg Suspension zum Einnehmen im Beutel

Netherlands Gaviscon Duo sachets, suspensie voor oraal gebruik

Hungary Gaviscon Forte borsmenta izii belsdleges szuszpenzid tasakban

Denmark Galieve Forte, oral suspension 1 brev

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

Iceland Galieve Forte 500 mg/213 mg/325 mg mixtura, dreifa I skammtapokum

Norway Galieve Forte mikstur, suspensjon

Sweden Galieve 500 mg/213 mg/325 mg

Portugal Gaviscon Duefet 500 mg + 213 mg + 325 mg Suspensdo oral em saquetas
Gaviscon Antizuur-Antireflux Unidose suspensie voor oraal gebruik/Gaviscon
Antiacide-Antireflux Unidose suspension buvable/Gaviscon Antiséure-

Belgium Antireflux Unidose Suspension zum Einnehmen

Luxembourg Gaviscon Antiacide-Antireflux Unidose suspension buvable
Gaviscon Extra Liquid Sachets Peppermint Flavour Oral Suspension sodium
alginate 500mg/10ml, sodium bicarbonate 213mg/10ml, calcium carbonate

Ireland 325mg/10ml
Gaviscon Bruciore e Indigestione 500 mg + 213 mg + 325 mg sospensione orale

Italy gusto menta

Cyprus Gaviscon Double Action Liquid Sachets

Poland Gaviscon Duo

Greece Gaviscon Double Action Liquid Sachets

United Kingdom | Gaviscon Double Action Liquid Sachets Peppermint Flavour

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.05.2020




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 borjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Du maste talamed ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Galieve dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Galieve

Hur du tar Galieve

Eventuella biverkningar

Hur Galieve ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Sk~ wh R

1. Vad Galieve droch vad det anvands for

Galieve &r ett kombinationspreparat med alginat och tva &mnen som minskar surheten i magen
(kalciumkarbonat och natriumvatekarbonat). Det verkar pa tva satt:

1. Genom att neutralisera en dverdriven syraproduktion i magen, vilket lindrar smarta och obehag.

2. Genom att bilda ett skyddande lager ovanpa maginnehallet, vilket sedan lindrar brannande kanslor i
brostet i upp till 4 timmars tid.

Detta lakemedel anvénds for att behandla syrarelaterade symtom pa gastroesofageal reflux, sasom
sura uppstotningar, halsbranna och matsmaltningsbesvar till exempel efter maltider och under
graviditet.

2. Vad du behéver veta innan du tar Galieve

Ta inte Galieve
- om du vet att du ar allergisk mot nagot innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Galieve om

- du lider av svart nedsatt njurfunktion

- du har storningar i elektrolytbalansen som orsakar lag fosfathalt i blodet (hypofosfatemi)
du har eller tidigare har haft nagon betydande njur- eller hjartsjukdom, eftersom vissa salter
kan paverka dessa sjukdomar (tala med likare om saltinnehallet i detta laikemedel)

- du vet att mangden magsyrai din mage har minskat, eftersom effekten av detta
likemedel kan da vara svagare.

- I likhet men andra likemedel som minskar surheten i magen kan dven Galieve délja symtom pa
andra alivarligare sjukdomar.

- Om symtomen kvarstar efter 7 dagar, radfraga din lakare.



Barn

Detta lakemedel far inte ges till barn under 12 ar annat &n pa uttrycklig ordination av lakare.

Barn med njurbesvar eller mag-tarminflammation (gastroenterit) lIoper risk for forhgjd natriumhalt i
blodet (hypernatremi).

Andra lakemedel och Galieve

Ta inte andra lakemedel som tas via munnen inom tva timmar efter eller fore Galieve, eftersom
preparatet kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel (inklusive receptfria lakemedel).

Graviditet, amning och fertilitet

Detta preparat kan anvandas under graviditet och amning samt i det skede da man planerar en
graviditet. Liksom vid anvandandet av andra likemedel ska behandlingen &nda begransas till
en sa kort tidsperiod som mojligt.

Galieve innehaller metylparahydroxibe nsoat, propylparahydroxibensoat, natrium och kalcium
Detta likemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat (E 216),
vilka kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Lakemedlet innehaller ocksa 127,88 mg (5,56 mmol) natrium per 10 ml / 1 dospase. Den maximala
dagliga dosen av detta likemedel innehdller 1023 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt). Detta
motsvarar 51,15% av det hdgsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna. Tala om for
apotekspersonal eller din lakare om du behdver Galieve dagligen under en langre period, sarskilt om du
har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Galieve innehaller dessutom 130 mg (3,25 mmol) kalcium per dos. Diskutera med lékare innan du tar
detta lakemedel om du har njurstenar eller om kalciumnivan i ditt blod &r forhojd.

3. Hur du tar Galieve

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Barn under 12 ar: Endast enligt likarordination.

Omdu har tagit for stor mangd av Galieve

Det &r osannolikt att du skulle uppleva nagra biverkningar om du tar for mycket av preparatet. Du kan
dock ké&nna dig uppsvalld.

Radfraga en likare om detta inte gar Gver.

Omdu har glomt att ta Galieve
Omdu glommer att ta en dos, ska du inte ta dubbel dos nasta gang. Ta bara nasta dos som vanligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa
dem.

Mycket sallsynta (hos farre &n 1av 10 000 anvandare): en allergisk reaktion mot nagot
innehéllsamne i preparatet, vilket kan ge symtom som magont, diarré, illamaende, krakningar,
hudklada, hudsymtom, hudutslag, klada, yrsel, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg, och
andningssvarigheter.



Intag av stora mangder kalciumkarbonat (som &r ett innehallsamne i detta likemedel) kan ¢ka blodets
pH-varde (alkalos), gora kalciumhalten i blodet alltfor hog (hyperkalcemi), 6ka utsondringen av
magsyra och orsaka forstoppning. Dessa uppstar vanligen om de rekommenderade doserna Gverskrids.

Rapportering av biverkningar

Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

5. Hur Galieve skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Anvénds fére utgangsdatum som anges pa
ytterkartongen eller dospase efter ”Utg. dat” (mé&nad/ar). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

Lakemedelska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i en dospase pa 10 ml &r natriumalginat (500 mg), natriumvatekarbonat (213
mg) och kalciumkarbonat (325 mg). Ovriga innehéllsamnen ar karbomer 974P,
metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216), sackarinnatrium,
pepparmyntsarom, natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Galieve oral suspension &r en benvit, graddliknande suspension med smak och doft av pepparmynt.
Galieve oral suspension 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 forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsélining

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sghorg

Danmark




Tillverkare

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

1118 BH Schiphol,
Nederlanderna

Detta likemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Czech Republic Gaviscon Duo Efekt Sacky

Slovakia Gaviscon Duo Efekt vrecka

Germany Gaviscon Dual 500 mg / 213 mg / 325 mg Suspension zum Einnehmen im Beutel

Netherlands Gaviscon Duo sachets, suspensie voor oraal gebruik

Hungary Gaviscon Forte borsmenta izii belsdleges szuszpenzi6 tasakban

Denmark Galieve Forte, oral suspension 1 brev

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

Iceland Galieve Forte 500 mg/213 mg/325 mg mixtura, dreifa i skammtapokum

Norway Galieve Forte mikstur, suspensjon

Sweden Galieve 500 mg/213 mg/325 mg

Portugal Gaviscon Duefet 500 mg + 213 mg + 325 mg Suspensao oral em saquetas
Gaviscon Antizuur-Antireflux Unidose suspensie voor oraal gebruik/Gaviscon
Antiacide-Antireflux Unidose suspension buvable/Gaviscon Antisaure-

Belgium Antireflux Unidose Suspension zum Einnehmen

Luxembourg Gaviscon Antiacide-Antireflux Unidose suspension buvable
Gaviscon Extra Liquid Sachets Peppermint Flavour Oral Suspension sodium
alginate 500mg/10ml, sodium bicarbonate 213mg/10ml, calcium carbonate

Ireland 325mg/10ml
Gaviscon Bruciore e Indigestione 500 mg + 213 mg + 325 mg sospensione orale

Italy gusto menta

Cyprus Gaviscon Double Action Liquid Sachets

Poland Gaviscon Duo

Greece Gaviscon Double Action Liquid Sachets

United Kingdom | Gaviscon Double Action Liquid Sachets Peppermint Flavour

Denna bipacksedel andrades senast den 12.05.2020




