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Disposicion
NUmero: DI-2019-9485-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

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

VISTO e Expediente EX-2019-50604659-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA SA.
solicitael cambio de condicion de expendio y la aprobacion de nuevos proyectos de rétul os, prospectos
e informacion para €l paciente para la Especiaidad Medicinal denominada GAVISCON DOBLE
ACCION / ALGINATO DE SODIO — BICARBONATO DE SODIO — CARBONATO DE CALCIO,
Forma Farmacéutica y 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 proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA SA.
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada GAVISCON DOBLE ACCION / ALGINATO
DE SODIO — BICARBONATO DE SODIO — CARBONATO DE CALCIO, Forma Farmacéutica y
Concentracion: SUSPENSION ORAL / ALGINATO DE SODIO 500 mg — BICARBONATO DE
SODIO 213 mg — CARBONATO DE CALCIO 325 mg; a cambiar la condicién de expendio del
producto antes mencionado, la que en lo sucesivo serdde VENTA BAJO RECETA.

ARTICULO 2°. — Autorizase para la Especialidad Medicinal antes mencionada, € nuevo proyecto de
rétulos obrante en los documentos 1F-2019-92572033-APN-DERM#ANMAT vy |F-2019-92572227-
APN-DERM#ANMAT,; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2019-92572425-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.329, cuando €l
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO (Sachet)

GAVISCON DOBLE ACCION
ALGINATO DE SODIO 500 mg
BICARBONATO DE SODIO 213 mg
CARBONATO DE CALCIO 325 mg
Suspensioén Oral en Sachet

Cont. Neto 10mL

Importado por: Reckitt Benckiser Health Argentina S.A.

Fecha de vencimiento:
N° de lote:

Tﬁ?ﬂ' ROMINA LAURA MAGA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO (Estuche)

Frente:

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

Suspensién Oral en Sachet
Cont. xx sachets de 10mL
Industria Inglesa

VENTA BAJO RECETA

Dorso y laterales
FORMULA:

Cada sachet (10 ml) 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 Sédica, 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 25°C. No almacenar en heladera o freezer. Conservar en

el envase original.

Solapa :

Fecha de vencimiento:
N° de lote:

A« APODERADA
", 17348
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PROYECTO DE PROSPECTO

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

Suspensién Oral en Sachet

Industria Inglesa
VENTA BAJO RECETA

‘ FORMULA:
Cada sachet (10 ml) 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 gastrico de forma

concomitante o después del tratamiento con medicamentos supresores de acido.

ACCION FARMACOLOGICA:

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

Combinacién 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
estomago, 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 &cido alginico puede

ser regurgitado al eséfago, produciendo un efecto demulcente.

|F-2019-82320498 APNOERIRANIAAR T CA
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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 eséfago de estos componentes

gastricos.

El carbonato de calcio y el bicarbonato de sodio neutralizan el &cido gastrico proveyendo alivio rapido
por indigestion y acidez. La capacidad neutralizadora de 1 sachet (10ml) es de aproximadamente
10mEqgH+.

FARMACOCINETICA:

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

El alginato es un polisacérido 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 faciimente
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

Suspensién oral en Sachets:

Agitese bien el sachet antes de abrir.
Adultos y Nifios mayores de 12 afos: Tomar el contenido de 1 o 2 sachets (10-20mL) después de
las comidas y antes de acostarse. Dosis maxima: hasta 4 veces por dia.

Nifios menores de 12 afios: Dosis por indicacién medica.

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:

P2lo 8
|F-2019-92330495 4 PN-E
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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.

2 Sachets de este medicamento contienen 255,76 mg de sodio, equivalente al 12,79% de la
ingesta diaria maxima de sodio recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)*.
La dosis maxima es equivalente al 51,15% 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 célculos renales de sales de calcio recurrentes.

2 sachets de este medicamento contienen 260 mg de Calcio.

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

evaluada. Evitar uso prolongado de este medicamento.

Embarazo: Estudios clinicos en mas de 500 mujeres embarazadas, asi como la evidencia post
comercializacion no han descripto hasta el momento casos de malformacién 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 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 soélo 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 administracion de otros medicamentos, especialmente tetraciclinas,

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

17348
IF-2019-927330493
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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 6rgano, 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 &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 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

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

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

Otras Presentaciones:
Frascos por 100,150, 200 y 300 mililitros de suspension oral.
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 25°C. No almacenar en heladera o freezer. Conservar en

el envase original.

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

A LALRA MAGA
- APODERADA
M.NT 4 M.P. 17346
Reckitt Banckiser Health Arg. S.A.
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