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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1947-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-50604659-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-50604659- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A., solicitala
correccion de un error material que se habria deslizado en la Disposicién DI-2019-9485-APN-ANMAT#MSY DS,
por la cua se autoriza el cambio de condicion de expendio y la aprobacion de nuevos proyectos de rotul os,
prospectos e informacién para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada GAVISCON DOBLE
ACCION / ALGINATO DE SODIO — BICARBONATO DE SODIO — CARBONATO DE CALCIO, Forma
Farmacéuticay Concentracion: SUSPENSION ORAL / ALGINATO DE SODIO 500 mg — BICARBONATO DE
SODIO 213 mg— CARBONATO DE CALCIO 325 mg; aprobada por Certificado N° 55.329.

Que los errores detectados recaen en la omision del cambio en la condicion de ventay nueva presentacion parala
forma farmacéutica comprimidos masticables, y la aprobacion de nuevos rétulos y prospectos para las formas
farmaceéuticas suspension ora (frascosy sachet) y comprimidos masticables.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de 1o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase € error material detectado en la Disposicion DI-2019-9485-APN-ANMAT#MSY DS, y
autorizanse la condicion de expendio de VENTA BAJO RECETA para la forma farmacéutica COMPRIMIDOS
MASTICABLES, y una nueva presentacion de venta de 48 comprimidos recubiertos, ademas de |os ya autorizados.

ARTICULO 2°. — Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A. propietaria de la
Especididad Medicinad denominada GAVISCON DOBLE ACCION / ALGINATO DE SODIO -
BICARBONATO DE SODIO — CARBONATO DE CALCIO; los rétulos primarios obrante en los documentos | F-
2020-05408863-APN-DERM#ANMAT (suspension oral-frascos) - 1F-2020-05407432-APN-DERM#ANMAT
(comprimidos masticables);rétulos secundarios obrante en los documentos |F-2020-05408594-APN-
DERM#ANMAT  (suspension ora-frascos) -  1F-2020-05406916-APN-DERM#ANMAT  (comprimidos
masticables); prospectos obrantes en los documentos | F-2020-05408338-APN-DERM#ANMAT (suspension oral -
frascos) - |F-2020-05406653-APN-DERM#ANMAT (comprimidos masticables) e informacion para e paciente
obrante en los documentos |F-2020-05408047-APN-DERM#ANMAT (suspension oral-frascos) - |F-2020-
05406346-APN-DERM#ANMAT (comprimidos masticables) - |F-2020-05407797-APN-DERM#ANMAT (sachet).

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N° 55.329 cuando € mismo se presente
acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con |os rotulos,
prospectos e informacién para el paciente Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Sabor a Menta

Comprimidos Masticables

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
. - Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

Contenido del prospecto:

1. Qué es GAVISCON DOBLE ACCION y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de GAVISCON DOBLE ACCION

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

3. Qué es GAVISCON DOBLE ACCION y para qué se utiliza
. Cada comprimido contiene 250 mg de Alginato de Sodio, 187,5 mg de Carbonato de Calcio y 106,5 mg de
Bicarbonato de Sodio.
Gaviscon Doble Accion esta indicado para el alivio tratamiento de los sintomas de acidez del estémago y
ardor causados por el reflujo acido del estémago.
Pertenece al grupo de medicamentos Otras combinaciones con antiacidos.
Actua de dos maneras distintas:

5) El alginato de sodio junto con el bicarbonato de sodio y el carbonato de calcio forman una barrera
protectora en el estémago para evitar el reflujo gastrico calmando el ardor en la boca del
estomago.

6) El bicarbonato de sodio y el carbonato de calcio neutralizan adicionalmente el exceso de acido en
el estbmago.

También puede ser usado para el tratamiento de los sintomas del reflujo gastrico de forma concomitante o
después del tratamiento con medicamentos supresores de acido.

|F-2020-05406346-APN-DERM#ANMAT
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2. Antes de usar este medicamento
Informe a su médico antes de tomar este medicamento si Usted:

- esta siguiendo una dieta baja en sodio;

- esta siguiendo un tratamiento por hipercalcemia (aumento de calcio en sangre), nefrocalcinosis
(deposito de calcio en el rifion) o calculos renales con contenido de calcio recurrentes. Tiene
problemas de insuficiencia cardiaca, renal y/o hepatica;

- Si usted recibe algtn otro medicamento;

- esta embarazada o dando pecho a su bebg;

Como cualquier otro antiacido, tomar este producto puede enmascarar los sintomas de enfermedades mas
serias.
NO USE este medicamento:

- si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes, incluyendo los esteres de
hidroxibenzoatos (parabenos);

- sitiene insuficiencia renal moderada o severa,

Embarazo y lactancia: Este producto puede ser usado durante el embarazo.

Teniendo en cuenta la presencia de carbonato de calcio, es recomendable la limitacion de la duracion del
tratamiento, tanto como sea posible.

Uso en nifios menores de 12 afios: Uso solo bajo supervisién médica.

Ancianos: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la posologia recomendada para
adultos.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la

posologia recomendada para adultos.

3. Uso apropiado de GAVISCON DOBLE ACCION

Para administracion oral. Masticar bien antes de ingerir.

Adultos y nifios a partir de los 12 afios: dos a cuatro comprimidos después de las comidas y antes de
acostarse. Dosis maxima: hasta 4 veces por dia.

Nifios menores de doce afios: Se debe administrar solamente por indicacion meédica.

Personas mayores: No es necesario modificar la dosis.

No tomar este medicamento por mas de 7 dias seguidos.

4. Efectos indeseables
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos:

Muy Raras:
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- Reacciones de hipersensibilidad que incluyen reacciones anafilacticas o reacciones alérgicas
como urticaria.

- Reacciones respiratorias tales como broncoespasmo
La ingesta de dosis superiores a las recomendadas puede provocar exceso de alcali (base) en los liquidos
del cuerpo, aumento del calcio, rebote acido (el estémago produce una mayor cantidad de &cido),
sindrome élcali-leche (deposito de calcio en rifiones causados por beber demasiada leche, que es rica en
calcio y tomar ciertos antiacidos por un periodo prolongado) o constipacion.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento

Como Gaviscon Doble Accion puede interferir con algunos medicamentos, debe considerarse un intervalo
. de 2 horas entre la toma de este producto y la administracion de otros medicamentos.

En caso de la eventualidad de una sobredosis, los sintomas suelen ser menores, comeo sensacion de

distension abdominal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los

Centros de Toxicologia:

» Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0-800-3330160

» Servicio de Toxicologia Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

 Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

+ Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

» Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801 / 7767

Si los sintomas no mejoran o empeoran después de 7 dias de tratamiento, consulte a su meédico.

. 6. Presentaciones
Estuches con blister conteniendo 8, 16, 18 y 48 comprimidos masticables.

7. Modo de conservacion y almacenamiento
No almacenar a temperaturas superiores a 30°C. Conservar en el envase original.
Verifique que el blister no esta dafiado antes de utilizar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Servicio de Atencién al Consumidor de Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. (llamada gratuita): 0-800-
333-0085. E-mail: Consumer.Relations-LATAM@rb.com

IF-2019- X NAGAMANNA
1 DIREGT%EFF"';‘NIC:\%%?

M.N. 12004 M.P. 17346
Reckitt Benckiser Health Arg. SA.
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Si este medicamento le produjo algin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO EFECTO,
comuniquese con ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible en
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y
Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.

Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 55329

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

Farm, ROMINA L AURA MAGA
DIRECTORA TECNICA - APODERADA
M.N. 13604 M.P. 17348
Reckitt Banckiser Health Arg. S.A.

IF-2019-77380192-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-05406346-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-50604659- -APN-DGA#ANMAT INFORMACION PACIENTE comprimidos recubiertos

GAVISCON DOBLE ACCION (142 a 145).

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.24 12:19:40 -03:00

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
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PROYECTO DE PROSPECTO

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Comprimidos Masticables

Industria Inglesa
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:
Cada comprimido contiene:
Ingredientes activos: Alginato de Sodio 250 miligramos, Carbonato de Calcio 187,5 miligramos,

Bicarbonato de Sodio 106,5 miligramos.
Ingredientes inactivos: Manitol, Xilitol, Copovidona, Macrogol 20,000, Estearato de Magnesio, Sabor

a Menta Fresca, Acesulfame K, Aspartame, Laca Carmoisina.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiacido. Agente contra la tlcera péptica y el reflujo gastroesofagico.

INDICACIONES:
Tratamiento de los sintomas resultantes del reflujo gastroesofagico de acido, bilis o pepsina, por
regurgitacion, acidez o indigestion, seguido de las comidas o durante el embarazo

. También puede ser usado para el tratamiento de los sintomas del reflujo gastrico de forma
concomitante o después del tratamiento con medicamentos supresores de acido.

ACCION FARMACOLOGICA:

Cadigo ATC: A02BX, otros agentes contra la tlcera péptica y el reflujo gastroesofagico
(RGE/GORD).

Combinacion de 2 antiacidos (carbonato de calcio y bicarbonato de sodio) y de un alginato.

En la ingestion, el alginato de sodio reacciona con el acido gastrico formando gel de acido alginico
con pH cercano a neutro. Estudios han demostrado que el gel interacciona y cubre el acido del
estébmago, reduciendo la exposicién del eséfago al acido.

El gel flota sobre el contenido del estémago, impidiendo el reflujo gastroesofagico por hasta 4 horas,
protegiendo el eséfago del acido, pepsina y bilis. En casos severos, el gel de acido alginico puede

ser regurgitado al esofago, produciendo un efecto demulcente.

NALAURA MAGA
ach . ADODERADA
GAHANMAT 7oss

jenith Arg. SA.
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Estudios in vitro han demostrado que el gel de acido alginico tiene una accién secundaria atrapando
la bilis y la pepsina en su estructura quimica, protegiendo el esdfago de estos componentes

gastricos.

El carbonato de calcio y el bicarbonato de sodio neutralizan el acido gastrico proveyendo alivio rapido
por indigestion y acidez. La capacidad neutralizadora de 2 comprimidos es de aproximadamente
10mEqgH+.

FARMACOCINETICA:

La accién de Gaviscon Doble Accién es fisico y no depende de su absorcion a la circulacion
sistemica.

El alginato es un polisacarido indigerible que actia como una fuente de fibra dietaria, eventualmente
se rompe y pasa a naturalmente a través del sistema digestivo.

Las sales de carbonato acido tales como el bicarbonato de sodio son absorbidas, y en ausencia de
un déficit de carbonato acido en el plasma, los iones de carbonato acido son excretados facilmente
en la orina.

El carbonato de calcio es una fuente de iones Calcio, los cuales se unen a las moléculas de alginato
y aumentan la fuerza de la capa de gel que cubre el acido. Parte del calcio es absorbido y el resto

es excretado a través del sistema digestivo.

POSOLOGIA:

Via de Administracion: Oral

Comprimidos Masticables:

Masticar bien antes de ingerir.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 2 a 4 comprimidos después de las comidas y antes de
acostarse. Dosis maxima: hasta 4 veces por dia.

Nifios menores de doce afos: Dosis por indicacion médica.

Personas mayores: No es necesario modificar la dosis.

Duracion del tratamiento: Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, la situacion

clinica debe ser revisada.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al alginato de sodio, bicarbonato de sodio, carbonato de calcio, o a cualquiera de

los excipientes.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

IF-2019-77 #ANMAT

Farm. ROMINA | AURA MAGA
DIRECTORA TE.UNIUA « APDODERADA
M.N. 13808 w.F 17348

Reckitt Bancklser ieatin A, *
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Este producto es considerado alto en sodio. Esto deberia ser particularmente tenido en cuenta
para aquellos pacientes que deban llevar una dieta baja en sodio, por ejemplo, en algunos casos
de falla cardiaca congestiva e insuficiencia renal.

4 comprimidos de este medicamento contienen 223,56 mg de sodio, equivalente al 11,18% de
la ingesta diaria maxima de sodio recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)*.
La dosis maxima de este medicamento es equivalente al 44,71% de la ingesta diaria maxima de
sodio recomendada por la OMS.

*La ingesta maxima de sodio recomendada por la OMS es de 2 g (equivalente a 5 g de sal de
mesa).

Este medicamento contiene Calcio. Esto deberia ser tenido en cuenta para pacientes en
tratamiento por hipercalcemia, nefrocalcinosis y calculos renales de sales de calcio recurrentes.

4 comprimidos masticables de este medicamento contienen 300 mg de Calcio.

Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, la situacion clinica deberia ser

evaluada. Evitar uso prolongado de este medicamento.

Embarazo: Estudios clinicos en mas de 500 mujeres embarazadas, asi como la evidencia post
comercializacién no han descripto hasta el momento casos de malformacion ni toxicidad sobre el
feto/neonato por el uso de estos principios activos.

Este producto puede ser usado durante el embarazo, si fuera clinicamente requerido por el médico.
Teniendo en cuenta la presencia de carbonato de calcio, es recomendable la limitacion de la duracién
del tratamiento, tanto como sea posible.

Lactancia: No hay evidencia de efecto de los principios activos en lactantes/infantes de madres
tratadas con este medicamento. Este producto puede ser usado por madres en periodo de lactancia.
Fertilidad: Investigaciones preclinicas y datos clinicos no han descripto hasta el momento, efectos
negativos en la fertilidad.

Uso en nifios menores de 12 afios: Uso solo bajo supervision médica.

Ancianos: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la posologia recomendada para
adultos.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la
posologia recomendada para adultos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Debido a la presencia de carbonato de calcio, debe considerarse un intervalo de 2 horas entre la

toma de este producto y la administracién de otros medicamentos, especialmente tetraciclinas,

fluoroquinolonas, sales de hierro, hormonas tiroideas, cloroquina, bifosfonatos y estramustina.

IF-2019-77380192-A
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Eventos adversos que han sido asociados con el uso de alginato de sodio, bicarbonato de sodio,

carbonato de sodio, se han incluido en la tabla debajo, agrupados por sistema u érgano, clase y

frecuencia. La frecuencia se ha definido como: Muy comunes (21/10); Comunes (21/100 y <1/10);
Poco comunes (21/1.000 y <1/100); Raras (=1/10.000 y <1/1.000); Muy Raras (<1/10.000); No
conocidas (no pueden ser estimadas por no haber datos disponibles). Dentro de cada grupo, los

eventos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad.

Sistema u Organo Frecuencia Evento Adverso

Trastornos del Sistema Inmune Muy rara Reacciones de hipersensibilidad incluyen
reacciones anafilacticas y anafilactoides y
urticaria.

Trastornos del Metabolismo y No conocida Alcalosis’, rebote de acido’,

Nutricionales hipercalcemia’, Sindrome de leche y
alcalinos’

Trastornos Respiratorios, Muy rara Efectos respiratorios tales como

Toracicos y del Mediastino broncoespasmo.

Trastornos Gastrointestinales No conocida Constipacion’

! usualmente ocurren en dosis mayores a las recomendadas.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas suelen ser menores, como sensacion de distension abdominal. El Sindrome de Leche

y Alcalinos ha ocurrido en algunos individuos que han tomado altas dosis de carbonato de calcio por

dia por periodos prolongados de tiempo.

En caso de sobredosis, debe realizarse tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con

los Centros de Toxicologia:

« Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0-800-3330160

= Servicio de Toxicologia Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.
« Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

« Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

* Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801 / 7767

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y

Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.
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Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 55329

Fecha de ultima revision:...........

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

Presentaciones:
Estuches con blister conteniendo 8, 16, 18 y 48 comprimidos masticables.

Otras Presentaciones:
Estuches con 8, 12, 24 y 36 sachets de suspension oral de 10 ml cada uno.

Frascos por 100,150, 200 y 300 mililitros de suspensién oral.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVACION:

No almacenar a temperaturas superiores a 30°C. Conservar en el envase original. Verifique que el

blister no esta dafiado antes de utilizar.

Servicio de Atencién al Consumidor de Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. (llamada gratuita):
0-800-333-0085. E-mail: Consumer.Relations-LATAM@rb.com

m. ROMINA LAURA MAGA

Ej‘.!”-.f--':.ri-ﬂ;“.T?f!:.‘F‘.:A-N*ODERADA
MM 13504 M.P. 17348

Qackitt Banckisar Health Arg. SA

IF-2019-77380192-APN-DGA#ANMAT
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Anexo

Numero: |F-2020-05406653-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-50604659- -APN-DGA#ANMAT PROSPECTO comprimidos recubiertos GAVISCON

DOBLE ACCION (105 a 109)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 paginals.
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Médica
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO (Estuche)

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO

Cont. xx comprimidos masticables

Industria Inglesa
VENTA BAJO RECETA

Dorso y Laterales:
FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: Alginato de Sodio 250 miligramos, Carbonato de Calcio 187,5 miligramos,
Bicarbonato de Sodio 106,5 miligramos.
Ingredientes inactivos: Manitol, Xilitol, Copovidona, Macrogol 20,000, Estearato de Magnesio, Sabor

a Menta Fresca, Acesulfame K, Aspartame, Laca Carmoisina.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.329
Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y

Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.
Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

Mantener lejos del alcance de los nifios.

CONSERVACION:
No almacenar a temperaturas superiores a 30°C. Conservar en el envase original. Verifiqgue que el

blister no esta dafiado antes de utilizar.

Solapa 1:
Fecha de vencimiento:

N° de lote:

o, REMINA LAURA MASA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO (blister)

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO 250 mg
BICARBONATO DE SODIO 1086,5 mg
CARBONATO DE CALCIO 187,5 mg
Comprimidos Masticables

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A.

Fecha de vencimiento:

N° de lote:

Farm. ROMINA LAURAMAGA
e CNICA - \PODERADA

DI
04 M.P. 17346

1(1.;3:;;: Qa::.:xj'sat Health Arg. S.A
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Sabor a Menta

Suspension Oral en Sachets

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras

personas.

Contenido del prospecto:

1. Qué es GAVISCON DOBLE ACCION y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de GAVISCON DOBLE ACCION

4, Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es GAVISCON DOBLE ACCION y para qué se utiliza
Cada sachet (10 ml) de Gaviscon Doble Accion, contiene 500 mg de Alginato de Sodio, 325 mg de
Carbonato de Calcio y 213 mg de Bicarbonato de Sodio.
Gaviscon Doble Accion esta indicado para el alivio tratamiento de los sintomas de acidez del estomago y
ardor causados por el reflujo acido del estomago.
Pertenece al grupo de medicamentos Otras combinaciones con antiacidos.
Actua de dos maneras distintas:

1) El alginato de sodio junto con el bicarbonato de sodio y el carbonato de calcio forman una barrera
protectora en el estbmago para evitar el reflujo gastrico calmando el ardor en la boca del
estébmago.

2) El bicarbonato de sodio y el carbonato de calcio neutralizan adicionalmente el exceso de acido en
el estbmago.

También puede ser usado para el tratamiento de los sintomas del reflujo gastrico de forma concomitante o

después del tratamiento con medicamentos supresores de acido.
IMINA LAURA Hf\(}A
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2. Antes de usar este medicamento
Informe a su médico antes de tomar este medicamento si Usted: w
- esta siguiendo una dieta baja en sodio; |
- esta siguiendo un tratamiento por hipercalcemia (aumento de calcio en sangre), nefrocalcinosis
(depésito de calcio en el rifién) o célculos renales con contenido de calcio recurrentes. Tiene
problemas de insuficiencia cardiaca, renal y/o hepatica;
-  Si usted recibe algun otro medicamento,

- esta embarazada o dando pecho a su bebé;
Como cualquier otro antiacido, tomar este producto puede enmascarar los sintomas de enfermedades mas
serias. i
NO USE este medicamento: ‘
. - si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes, incluyendo los ésteres de
hidroxibenzoatos (parabenos);
- sitiene insuficiencia renal moderada o severa;

Embarazo y lactancia: Este producto puede ser usado durante el embarazo.

Teniendo en cuenta la presencia de carbonato de calcio, es recomendable la limitacién de la duracién del
tratamiento, tanto como sea posible.

Uso en nifios menores de 12 afios: Uso sélo bajo supervision medica.

Ancianos: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la posologia recomendada para
adultos.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la

posologia recomendada para adultos.

3. Uso apropiado de GAVISCON DOBLE ACCION

3 SIMPLES PASOS
CORTE PRESIONE INGIERA

Para administracion oral. Agitese bien el sachet antes de abrir.
Adultos y nifios mayores de 12 afios: Tomar el contenido de 1 o 2 sachets después de las comidas y antes
de acostarse. Dosis maxima: hasta 4 veces por dia.

Nifilos menores de 12 afios: Uso sélo bajo supervision medica

Farm. ROMINA LAURA by -
JICA - APGDERADA

Reckitt Bencklser Health Arg. S.A.
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Duracién del tratamiento: Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, la situacion clinica

debe ser revisada.

4. Efectos indeseables
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.
Se han comunicado los siguientes efectos adversos:
Muy Raras:

- Reacciones de hipersensibilidad que incluyen reacciones anafilacticas o reacciones alérgicas

como urticaria.

- Reacciones respiratorias tales como broncoespasmo
La ingesta de dosis superiores a las recomendadas puede provocar exceso de alcali (base) en los liquidos
del cuerpo, aumento del calcio, rebote &cido (el estbmago produce una mayor cantidad de &cido),
sindrome alcali-leche (depésito de calcio en rifiones causados por beber demasiada leche, que es rica en
calcio y tomar ciertos antiacidos por un periodo prolongado) o constipacion.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento

Como Gaviscon Doble Accién puede interferir con algunos medicamentos, debe considerarse un intervalo
de 2 horas entre la toma de este producto y la administracién de otros medicamentos.

En caso de la eventualidad de una sobredosis, los sintomas suelen ser menores, como sensacion de
distension abdominal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

« Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0-800-3330160

» Servicio de Toxicologia Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

+» Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

» Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801 / 7767

Si los sintomas no mejoran o empeoran después de 7 dias de tratamiento, consulte a su médico.

6. Presentaciones
Estuches con 8, 12, 24 y 36 sachets de suspension oral de 10 ml cada uno.

7. Modo de conservacion y almacenamiento
No almacenar a temperaturas superiores a 25°C. No almacenar en heladera o freezer. Conservar en el

envase original.

~CNIGA - APODERADA
. 136804 MP. 17346
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Servicio de Atencion al Consumidor de Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. (llamada gratuita): 0-800-
333-0085. E-mail: Consumer.Relations-LATAM@rb.com

Si este medicamento le produjo algin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO EFECTO,
comuniquese con ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible en
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y
Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.
. Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 55329

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

OMINA LAURA MAGA
DIRECTORATECNICA - APODERADA
. 13904 M.P. 17248
Reckitt Banckiser Health Arg. S.A
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Sabor a Menta

Suspension Oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
. - Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras

personas.

Contenido del prospecto:

1. Qué es GAVISCON DOBLE ACCION y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de GAVISCON DOBLE ACCION

4. Efectos indeseables

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacién y almacenamiento

2. Qué es GAVISCON DOBLE ACCION y para qué se utiliza
. Cada 10 ml de suspension oral contienen 500 mg de Alginato de Sodio, 325 mg de Carbonato de Calcio y
213 mg de Bicarbonato de Sodio.
Gaviscon Doble Accion esta indicado para el alivio tratamiento de los sintomas de acidez del estomago y
ardor causados por el reflujo acido del estémago.
Pertenece al grupo de medicamentos Otras combinaciones con antiacidos.
Actua de dos maneras distintas:

3) El alginato de sodio junto con el bicarbonato de sodio y el carbonato de calcio forman una barrera
protectora en el estémago para evitar el reflujo gastrico calmando el ardor en la boca del
estomago.

4) El bicarbonato de sodio y el carbonato de calcio neutralizan adicionalmente el exceso de acido en
el estémago.

También puede ser usado para el tratamiento de los sintomas del reflujo gastrico de forma concomitante o
después del tratamiento con medicamentos supresores de acido.

NOMINA LAURA MAGA
DRATECNICA - APODERADA

R AN s
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2. Antes de usar este medicamento
Informe a su médico antes de tomar este medicamento si Usted:

- esta siguiendo una dieta baja en sodio;

- esta siguiendo un tratamiento por hipercalcemia (aumento de calcio en sangre), nefrocalcinosis
(deposito de calcio en el rifién) o calculos renales con contenido de calcio recurrentes. Tiene
problemas de insuficiencia cardiaca, renal y/o hepatica;

- Siusted recibe algin otro medicamento;

- esta embarazada o dando pecho a su bebé;

Como cualquier otro antiacido, tomar este producto puede enmascarar los sintomas de enfermedades mas
serias.
NO USE este medicamento:
. - si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes, incluyendo los ésteres de
hidroxibenzoatos (parabenos);
- sitiene insuficiencia renal moderada o severa;

Embarazo y lactancia: Este producto puede ser usado durante el embarazo.

Teniendo en cuenta la presencia de carbonato de calcio, es recomendable la limitacion de la duracion del
tratamiento, tanto como sea posible.

Uso en nifios menores de 12 afios: Uso sélo bajo supervision médica.

Ancianos: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la posologia recomendada para
adultos.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la
posologia recomendada para adultos.

. 3. Uso apropiado de GAVISCON DOBLE ACCION
Para administracion oral. Agitese bien antes de usar.
Adultos y nifios a partir de los 12 afios: Tomar 10 - 20 ml (2-4 cucharaditas de t¢) despues de las comidas
y antes de acostarse. Dosis maxima: hasta 4 veces por dia.
Nifios menores de doce afios: Se debe administrar solamente por indicacién medica.
Personas mayores: No es necesario modificar la dosis.
No tomar este medicamento por mas de 7 dias seguidos.

4. Efectos indeseables

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos:

Muy Raras:
M. ROMINA LAURA MAGA
MRECTORA TECNICA - APODERADA
M.N. 13604 M.P. 17348

Bancidser Heaith Arg. S.A.
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- Reacciones de hipersensibilidad que incluyen reacciones anafilacticas o reacciones alérgicas
como urticaria.
- Reacciones respiratorias tales como broncoespasmo
La ingesta de dosis superiores a las recomendadas puede provocar exceso de alcali (base) en los liquidos
del cuerpo, aumento del calcio, rebote acido (el estomago produce una mayor cantidad de acido),
sindrome 4lcali-leche (deposito de calcio en rifiones causados por beber demasiada leche, que es rica en
calcio y tomar ciertos antiacidos por un periodo prolongado) o constipacion.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento

Como Gaviscon Doble Accion puede interferir con algunos medicamentos, debe considerarse un intervalo
. de 2 horas entre |la toma de este producto y la administracion de otros medicamentos.

En caso de la eventualidad de una sobredosis, los sintomas suelen ser menores, como sensacion de

distensién abdominal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los

Centros de Toxicologia:

» Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0-800-3330160

» Servicio de Toxicologia Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

» Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

» Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801 / 7767

Si los sintomas no mejoran o empeoran después de 7 dias de tratamiento, consulte a su médico.

. 6. Presentaciones
Frascos por 100,150, 200 y 300 mililitros de suspension oral.

7. Modo de conservacion y almacenamiento

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C. No almacenar en heladera o freezer. Conservar en el
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Servicio de Atencién al Consumidor de Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. (llamada gratuita): 0-800-
333-0085. E-mail: Consumer.Relations-LATAM@rb.com

Si este medicamento le produjo algin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO EFECTO,
comuniquese con ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible en
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

2 LAURA MAGA
- ogﬁéﬁﬁscag;gg&ms
A#ﬁ%sm Arg. SA
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Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y
Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.

Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 55329

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

it Banckiser Health Arg. SA
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PROYECTO DE PROSPECTO

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Suspension Oral

Industria Inglesa
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 10 ml de suspensién oral contiene:

Ingredientes activos: Alginato de Sodio 500 miligramos, Carbonato de Calcio 325 miligramos,

Bicarbonato de Sodio 213 miligramos.
Ingredientes inactivos: Carbomero 974P, Parahidroxibenzoato de Metilo, Hidroxido de Sodio,
Sacarina Sédica, Sabor Menta, Parahidroxibenzoato de Propilo, Agua Purificada.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiacido. Agente contra la Ulcera péptica y el reflujo gastroesofégico.

INDICACIONES:
Tratamiento de los sintomas resultantes del reflujo de gastroesofagico de acido, bilis o pepsina, por
regurgitacion, acidez o indigestion, seguido de las comidas o durante el embarazo

. También puede ser usado para el tratamiento de los sintomas del reflujo géstrico de forma
concomitante o después del tratamiento con medicamentos supresores de acido.

ACCION FARMACOLOGICA:

Codigo ATC: A02BX, otros agentes contra la tlcera péptica y el reflujo gastroesofagico
(RGE/GORD).

Combinacion de 2 antiacidos (carbonato de calcio y bicarbonato de sodio) y de un alginato.

En la ingestién, el alginato de sodio reacciona con el acido gastrico formando gel de acido alginico
con pH cercano a neutro. Estudios han demostrado que el gel interacciona y cubre el acido del
estémago, reduciendo la exposicion del eséfago al acido.

El gel flota sobre el contenido del estémago, impidiendo el reflujo gastroesofagico por hasta 4 horas,
protegiendo el eséfago del acido, pepsina y bilis. En casos severos, el gel de acido alginico puede
ser regurgitado al eséfago, produciendo un efecto demulcente.

T AP 17348
Jisar Meaith Am. SA
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| Estudios in vitro han demostrado que el gel de &cido alginico tiene una accién secundaria atrapando
la bilis y la pepsina en su estructura quimica, protegiendo el eséfago de estos componentes

gastricos.

El carbonato de calcio y el bicarbonato de sodio neutralizan el acido gastrico proveyendo alivio rapido
por indigestion y acidez. La capacidad neutralizadora de 10ml de suspensién oral es de
aproximadamente 10mEgH+.

FARMACOCINETICA:

La accién de Gaviscon Doble Accién es fisico y no depende de su absorcion a la circulacion
. sistémica.

El alginato es un polisacarido indigerible que actua como una fuente de fibra dietaria, eventualmente

se rompe y pasa a naturalmente a través del sistema digestivo.

Las sales de carbonato acido tales como el bicarbonato de sodio son absorbidas, y en ausencia de

un déficit de carbonato acido en el plasma, los iones de carbonato acido son excretados facimente

en la orina.

El carbonato de calcio es una fuente de iones Calcio, los cuales se unen a las moléculas de alginato

y aumentan la fuerza de la capa de gel que cubre el acido. Parte del calcio es absorbido y el resto

es excretado a través del sistema digestivo.

POSOLOGIA:
Via de Administracién: Oral
Suspension Oral:
Agitese bien antes de usar.
. Adultos y nifios mayores de 12 afios: Tomar 10 - 20 ml después de las comidas y antes de acostarse.
Dosis maxima: hasta 4 veces por dia.

Nifios menores de 12 afios: Dosis por indicacion médica.

Duracién del tratamiento: Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, la situacién

clinica debe ser revisada.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al alginato de sodio, bicarbonato de sodio, carbonato de calcio, o a cualquiera de

los excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

1F-2019-7738019 '
CA-APODERADA
TUM N, 43704 1P, 17348

ackitt Boiwc-168! Hisalth Arg. SA
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Este producto es considerado alto en sodio. Esto deberia ser particularmente tenido en cuenta
para aquellos pacientes que deban llevar una dieta baja en sodio, por ejemplo, en algunos casos
de falla cardiaca congestiva e insuficiencia renal.

20 ml de este medicamento contienen 255,76 mg de sodio, equivalente al 12,79% de la ingesta
diaria maxima de sodio recomendada por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)*. La dosis
maxima de este medicamento es equivalente al 51,15% de la ingesta diaria maxima de sodio
recomendada por la OMS.

*La ingesta méaxima de sodio recomendada por la OMS es de 2 g (equivalente a 5 g de sal de

mesa).

. Este medicamento contiene Calcio. Esto deberia ser tenido en cuenta para pacientes en
tratamiento por hipercalcemia, nefrocalcinosis y calculos renales de sales de calcio recurrentes.

20 mL de suspension oral de este medicamento contienen 260 mg de Calcio.

Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, la situacién clinica deberia ser w
evaluada. Evitar uso prolongado de este medicamento.

Embarazo: Estudios clinicos en mas de 500 mujeres embarazadas, asi como la evidencia post

comercializacién no han descripto hasta el momento casos de malformacion ni toxicidad sobre el

feto/neonato por el uso de estos principios activos.

Este producto puede ser usado durante el embarazo, si fuera clinicamente requerido por el médico.

Teniendo en cuenta la presencia de carbonato de calcio, es recomendable la limitacién de la duracion

del tratamiento, tanto como sea posible.

Lactancia: No hay evidencia de efecto de los principios activos en lactantes/infantes de madres
. tratadas con este medicamento. Este producto puede ser usado por madres en periodo de lactancia.

Fertilidad: Investigaciones preclinicas y datos clinicos no han descripto hasta el momento, efectos

negativos en la fertilidad.

Uso en nifios menores de 12 afios: Uso solo bajo supervision medica.

Ancianos: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la posologia recomendada para

adultos.

Pacientes con insuficiencia hepatica: No requiere modificaciones en el tratamiento respecto de la

posologia recomendada para adultos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Debido a la presencia de carbonato de calcio, debe considerarse un intervalo de 2 horas entre la

toma de este producto y la administracion de otros medicamentos, especialmente tetraciclinas, |

fluoroquinolonas, sales de hierro, hormonas tiroideas, cloroquina, bifosfonatos y estramustina.
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REACCIONES ADVERSAS:

Eventos adversos que han sido asociados con el uso de alginato de sodio, bicarbonato de sodio,
carbonato de sodio, se han incluido en la tabla debajo, agrupados por sistema u o6rgano, clase y
frecuencia. La frecuencia se ha definido como: Muy comunes (21/10); Comunes (21/100 y <1/10);
Poco comunes (21/1.000 y <1/100); Raras (21/10.000 y <1/1.000); Muy Raras (<1/10.000); No
conocidas (no pueden ser estimadas por no haber datos disponibles). Dentro de cada grupo, los
eventos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad.

Sistema u Organo Frecuencia Evento Adverso

Trastornos del Sistema Inmune Muy rara Reacciones de hipersensibilidad incluyen
reacciones anafilacticas y anafilactoides y
urticaria.

Trastornos del Metabolismo y No conocida Alcalosis’, rebote de &cido’,

Nutricionales hipercalcemia’, Sindrome de leche y
alcalinos’

Trastornos Respiratorios, Muy rara Efectos respiratorios tales como

Toracicos y del Mediastino broncoespasmo.

Trastornos Gastrointestinales No conocida Constipacién’

! usualmente ocurren en dosis mayores a las recomendadas.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas suelen ser menores, como sensacion de distension abdominal. El Sindrome de Leche
y Alcalinos ha ocurrido en algunos individuos que han tomado altas dosis de carbonato de calcio por
dia por periodos prolongados de tiempo.

En caso de sobredosis, debe realizarse tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

= Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0-800-3330160

« Servicio de Toxicologia Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

» Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

» Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801 / 7767

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y
Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.

ROM!NA__LAURA MAGA
IF-2019-7738019 \
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Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 55329

Fecha de ultima revision:...........

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

Presentaciones:
Frascos por 100,150, 200 y 300 mililitros de suspension oral.

Otras presentaciones:
Estuches con 8, 12, 24 y 36 sachets de suspensién oral de 10 ml cada uno.
Estuches con blister conteniendo 8, 16, 18 y 48 comprimidos masticables.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVACION:
No almacenar a temperaturas superiores a 30°C. No almacenar en heladera o freezer. Verifique que
el sello de seguridad de la tapa no esté roto antes de abrir por primera vez el producto. Utilizar dentro

de los 6 meses de abierto el envase.

Servicio de Atencién al Consumidor de Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. (llamada gratuita):
0-800-333-0085. E-mail: Consumer.Relations-LATAM@rb.com

Pamm
. RMOMINA 1A
D!RE;\;;C:l&'j'é':ﬁmfc-k‘igr".{"zﬂﬂﬁ‘ﬁ
N, 04 M.P. 17345 G
anckiser Haajih Amp.Sa

Rackitt g
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-05408338-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-50604659- -APN-DGA#ANMAT PROSPECTO suspension oral (FRASCOS) GAVISCON

DOBLE ACCION (98 a102)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 paginals.
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Médica
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO (Estuche)

Frente:

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Suspension Oral

Cont. Neto xx ml

Industria Inglesa
VENTA BAJO RECETA

Dorso y Laterales:
FORMULA:

Cada 10 ml de suspensién oral contiene:

Ingredientes activos: Alginato de Sodio 500 miligramos, Carbonato de Calcio 325 miligramos,
Bicarbonato de Sodio 213 miligramos.

Ingredientes inactivos: Carbémero 974P, Parahidroxibenzoato de Metilo, Hidréxido de Sodio,
Sacarina Sadica, Sabor Menta. Parahidroxibenzoato de Propilo, Agua Purificada.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.329
Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y

Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1890), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.
Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.

Elaborado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, United
Kingdom.

Mantener lejos del alcance de los nifios.

CONSERVACION:
No almacenar a temperaturas superiores a 30°C. No almacenar en heladera o freezer. Verifique que
el sello de seguridad de la tapa no esté roto antes de abrir por primera vez el producto. Utilizar dentro

de los 6 meses de abierto el envase.

Solapa :

Fecha de vencimiento:
N° de lote:

IF-2019-77380T929APR DG A4 ANMMRGA

v & - APODERADA
M W M.P 17348

Kilt Benckiser Health Arp. S A
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-05408594-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-50604659- -APN-DGA#ANMAT ROTULO SECUNDARIO suspension ora (FRASCOS)

GAVISCON DOBLE ACCION (103)
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO (botella)

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE CALCIO
Suspension Oral en Sachet
Cont. Neto 10mL

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A.

Cada 10 ml de suspensién oral contiene:

Alginato de Sodio 500 miligramos, Carbonato de Calcio 325 miligramos, Bicarbonato de Sodio 213

miligramos.

Fecha de vencimiento:
N° de lote:

Form. ROMINA LAURA MAGA

ATECNICA - APODERADA
1 M.N\13204 M.P. 17348
Reckilt Bancidser Health Arp. SA

IF-2019-77380192-APN-DGA#ANMAT
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2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-05408863-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-50604659- -APN-DGA#ANMAT ROTULO PRIMARIO suspension ora (FRASCOS)

GAVISCON DOBLE ACCION (104).pdf
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