Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/gasvin-500-mg-200-ml-likit-8699525700018/

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GASVIN Likit
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 10 ml’ de;
Sodyum Aljinat___ 500.0 mg
Sodyum Bikarbonat___. 267.0 mg
Kalsiyum Karbonat 160.0 mg

___________________ 2.8 mg
Metil Paraben 20.0 mg
Propil Paraben_ 2.0 mg
Sodyum Sakarin 15.0 mg

Yardimct maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Likit
Nane kokulu, krem renkli, homojen likit.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Altta yatan nedenin gastrik refli oldugu biitiin epigastrik veya retrosternal rahatsizliklarin,
gebelik doneminde goriilen mide yanmalarinin, gastrik reflii kaynakli flatulans ve mide
yanmasinin ve gastrik refliiniin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve suresi:
e Oral yoldan uygulanir.
e Yetiskinler ve 12 yasindan biiyilik ¢ocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken 10-20 ml
(2-4 tath kasig1)
e 6-12 yas arasi ¢ocuklar: Yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 ml (1-2 tath kasigi)
e 6 yasindan kiigiik cocuklar: Tavsiye edilmemektedir.

Uygulama sekli:
GASVIN, oral yol ile kullanilir. (5, 10, 15, 20 mL isaretli 6l¢ek kutu i¢indedir)
Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

GASVIN, sodyum ve kalsiyum icerdiginden dolay1 bobrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik populasyon: _
6 yasin altindaki ¢ocuklarda GASVIN kullanimi 6nerilmemektedir.
12 yas alt1 ¢ocuklarda: Yalnizca tibbi olarak gerekliyse verilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
Bu yas grubu i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Hidroksibenzoat esterleri (parabenler) de dahil olmak tzere Uriinlin igindeki maddelerden
herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tibbi olarak gerekli goriilmedigi siirece 12 yasindan kiiclik ¢ocuklarda genellikle tavsiye
edilmez.

Yedi giin sonunda semptomlarda iyilesme goriilmezse, klinik durum gézden gecirilmelidir.
Gastrik asit seviyeleri diisiik olan hastalarda etkinin azalmasi ihtimali vardir.

Her 10 ml doz, 134.23 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar igin goz 6niinde bulundurulmalidir.

Her bir 10 ml GASVIN 160 mg (1.6 mmol) kalsiyum karbonat icermektedir. Hiperkalsemi,
nefrokalsinozis ve tekrarlayan bobrek tasi hastalarinda dikkatli olunmalidir. Bulyilk
miktarlarda kalsiyum karbonatin oral yoldan alinmasi alkaloz, hiperkalsemi, asit geri doniisii,
sut alkali sendromu veya konstipasyona neden olabilir. Bunlar genellikle, tavsiye edilen
dozlardan daha yiiksek dozlarda goraldr.

Metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden (muhtemelen gecikmis) alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasid etki gdsteren kalsiyum karbonatin varligi nedeniyle, GASVIN alimi ile diger tibbi
urtinlerin; 6zellikle H2-antihistaminik tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir tuzu,
ketokonazol, noroleptikler, tiroksin, penisilamin, beta bloklayicilar (atenolol, metaprolol,
propranolol), glukokortikoid, klorokin ve difosfonatlar, uygulanmasi arasina 2 saatlik bir siire
konmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GASVIN kullanilirken ilave dogum kontrol ydntemi kullanilmasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

GASVIN’in dogum kontrol yontemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

GASVIN gebelik doneminde kullanilabilir.

281 hamile kadinda gergeklestirilen acik kontrollii calismalarda, GASVIN’in hamilelik siireci
veya fetiis/yeni dogan lizerinde anlamli advers etkisi olmadig1 goriilmiistiir. Buna ve 6nceki
deneyimlere dayanarak, GASVIN hamilelik siiresince kullanilabilir.
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Laktasyon dénemi _
Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmedigi i¢in GASVIN laktasyon ddneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanmimi iizerindeki etkiler
Yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Gozlenen yan etkiler, viicut sistemlerinde asagidaki gibi smiflandirilmistir, ¢ok yaygin
(=1/10); yaygimn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000
ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Urtiker, bronkospazm, anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar gibi alerjik
belirtiler.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijlans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi vakalarinda semptomatik tedavi verilmelidir. Hastalar abdominal gerginlik
hissedebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik smiflandirma: Peptik Ulser ve Gastro-Ozofageal Reflii Hastaliginda
Kullanilan laglar

ATC kodu: A02BX13

GASVIN, iki antasid (kalsiyum karbonat ve sodyum bikarbonat) ve bir aljinatin
kombinasyonudur.

GASVIN, agizdan alindiktan sonra hizla gastrik asit ile reaksiyona girerek; pH’1 ndtre yakin
ve mide igerigi iizerinde 4 saate yakin siireyle duran, aljinik asitten bir jel tabakasi meydana
getirerek gastrodzofageal refliiyii onler. Siddetli vakalarda, jel tabakasinin kendisi de mide
iceriginden once 6zofagusa geri kagabilir. Bu durumda ilag 6zofagus mukozasinda koruyucu
etkisini gosterir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
GASVIN'in etki mekanizmasi fizikseldir, sistemik dolagima ge¢gmez.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 974 P

Sodyum Hidroksit

Metil Paraben

Propil Paraben

Ksantan Gum

Sodyum Sakarin

Nane Aromasi

Deiyonize Su

6.2 Gecgimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabia koymaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 35/18 PP Kirmiz1 halkali 3 parca kapak ile kapatilmig 35 STD PP 200 ml amber
renkli cam sise ile birlikte 5, 10, 15 ve 20 ml isaretli PP plastik dlcek.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece /ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2016/256

9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 12.04.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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