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! BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

'GAVISCON BABY 50 mg/ml - 26,7 mg/ml suspensie voor
| oraal gebrulk

| natriumalginaat en natriumbicarbonaat

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat
gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze
bijsluiter of zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld.

+ Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

¢ Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw apotheker.

= Krijgt uw kind veel last van een van de bijwerkingen die in

| rubriek 4 staan? Of krijgt het een bijwerking die niet in deze

I bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
r Wordt de klacht van uw kind na 7 dagen niet minder, of wordt hij
‘ zeIfs erger? Neem dan contact op met uw arts.

‘Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Gaviscon Baby en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u Gaviscon Baby niet gebruiken of moet u er extra
i voorzichtig mee zijn?

8. Hoe gebruikt u Gaviscon Baby?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u Gaviscon Baby?

6 Inhoud van de verpakking en overige informatie

‘1 WAT IS GAVISCON BABY EN WAARVOOR WORDT DIT
MIDDEL GEBRUIKT?

Gaviscon Baby is een geneesmiddel dat gebruikt wordt om de
symptomen van zure oprispingen (reflux) te behandelen.

Wordt de klacht van uw kind na 7 dagen niet minder, of wordt hij
zelfs erger? Neem dan contact op met uw arts.

2 WANNEER MAG U GAVISCON BABY NIET GEBRUIKEN OF

MOET UEREXTRAVOORZICHTIGMEEZIUN?

Wanneer mag u Gaviscon Baby niet toedienen aan uw kind?

« Als het allergisch is voor een van de stoffen in dit geneesmiddel.

. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.

b Als het een gekende of vermoeden van een verminderde

| nierfunctie heeft.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Gaviscon Baby?

¢ als uw kind een zeer zoutarm dieet moet volgen,

+ als het te veel calcium in het bloed heeft,

s alshetnierstenenheeft. — — — — — — — — & & —

+ als het belangrijke of aanhoudende veranderingen in het

1 stoelgangpatroon of de consistentie van de ontlasting bijv.

' diarree of constipatie heeft.

Hetis mogelijk dat de doeltreffendheid vermindert bij patiénten

die zeer weinig maagzuur aanmaken.

Hetis belangrijk om de aanbevolen dosis te respecteren omdat

Gaviscon Baby veel natrium bevat.

Als uw kind al andere geneesmiddelen inneemt, moet u ook de
rubriek “Gebruikt uw kind nog andere geneesmiddelen?” lezen.

\Raadpleeg uw arts als een van de bovenstaande waarschuwingen

voor uw kind van toepassing is, of dat in het verleden geweest is.

Gebruikt uw kind nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt uw kind naast Gaviscon Baby nog andere

geneesmiddelen, of bestaat de mogelijkheid dat uw kind in de

nabije toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel

het dan uw arts of apotheker. Dat geldt ook voor geneesmiddelen

De anti-zuur componenten in Gaviscon Baby kunnen de resorptie

wumgen van geneesmiddelen zoals digoxine (middel gebruikt bij

hartfalen en hartritmestoonissen), tetracyclines (een soort
antlblotlca) H,-antihistaminica (een soort zuurremmers).
Eeninterval van 2 uur dient gerespecteerd te worden tussen de
inname van Gaviscon en de toediening van andere
geneesmiddelen, waaronder in het bijzonder tetracyclines,
rﬂuoroqumelonen ijzerzouten, schildklierhormonen, chloroquine,
bifosfonaten en estramustine.

Waarop moetu letten met eten en drinken?

Niet te gebruiken met verdikkingsmiddelen of
babymelkbereidingen die een verdikkingsmiddel bevatten

| aggemen dit tot een te sterke verdikking van de maaginhoud kan
leiden

Zwangerschap en borstvoeding

Bent uzwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of
apotheker voordat u geneesmlddelen gebruikt.

Gaviscon mag tijdens de zwangerschap en de periode van
borstvoeding worden gebruikt, behalve wanneer zoutbeperking
nodig is.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Niet van toepassing.

Stoffen in Gaviscon Baby waarmee u rekening moet houden
Dit middel bevat 71,5 mg natrium-{een belangrijk bestanddeel van
keukenzout/tafelzout) per 5 ml dosis. Dit komt overeen met 3,58%
van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in
de voeding voor een volwassene. Als uw kind een strikt zoutarm
dieet moet volgen, zoals bij sommige nier- of hart-en
\bloedvataandoenmgen moet rekening worden gehouden met de
@anwezigheid van natrium.

Gawscon Baby bevat methylparahydroxybenzoaat (E218) en
ropylparahydroxybenzoaat (E216). Deze bewaarmlddelen

3 HOE GEBRUIKT U GAVISCON BABY?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze
bijsluiter of zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u
over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker.

Gaviscon Baby is beschikbaar in een fles met doseerspuit voor
orale toediening met verdelingen in ml: de dosis bedraagt 142
mi/kg/dag, te verdelen volgens het aantal maaltijden en
toedienen na elke fles of maaltijd.

De gebruikelijke dosering is:

- vanOtot 1 maand: 1 mlna elke maaltijd (6 keer per dag)

- van 1tot 2 maanden: 1,5 ml na elke maaltijd (5 keer per dag)

- van 2 tot 4 maanden: 2 ml na elke maaltijd (5 keer per dag)

- van4tot 18 maanden: 2,5 ml na elke maaltijd (4 keer per dag)
Lvanaf 18 maanden: 5 ml na elke maaltijd (4 keer per dag)

De behandeling zal worden voortgezet totdat de symptomen zijn
Verdwenen.

Samen met het gebruik van Gaviscon Baby zijn volgende
voedlngstlps aangewezen bij reflux:

+ verdik voldoende de voeding,

. dien de maaltijden in kleine port|es toe.

‘Raadpleeg eenarts als de symptomen verergeren of langer

Wijze van toedlenmg

Voor oraal gebruik.

De dosis Gaviscon Baby moet na de maaltijd worden ingenomen
n mag niet worden gemengd met melk of voeding.

Goed schudden v6ér gebruik.

¢ Zuigmet de doseerspuit voor orale toediening de nodige

| hoeveelheid suspensie op uit de fles.

+ Diende suspensie met behulp van de doseerspuit voor !
—orale toediening toeaanhetkind: — — — — — — —
| spoelen en drogen.

Heeft uw kind te veel van Gaviscon Baby ingenomen?
Het is weinig waarschijnlijk dat uw kind iets zal voelen als
het een te hoge dosis heeft ingenomen. Raadpleeg uw arts of uw
apotheker als u de indruk heeft dat uw kind zich opgeblazen voelt.
Als uw kind te veel Gaviscon heeft i |ngenomen neem dan

» Na gebruik de doseerspuit voor orale toediening grondig | ﬁ !-de2a4mois: 2mlaprés chagque repas (5 fois par jour)

Antlglfcentrum (070/245.245).

Bent u vergeten Gaviscon Baby toe te dienen aan uw kind?
Als u vergeten bent een dosis van het geneesmiddel toe te dienen
aan uw kind, dien deze dan toe zodra u het zich herinnert. Als het
bijna tijd is voor de volgende dosis, wacht u tot dan om het
geneesmlddel toe te dienen en slaat u de vergeten dosis over.
Dien geen dubbele dosis toe om een vergeten dosis in te halen.
Alsu stopt met het toedienen van Gaviscon Baby

De behandeling-mag worden stopgezet zonder bijzondere — —
woorzorgsmaatregelen

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit
geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk geneesmiddel kan Gaviscon Baby bijwerkingen hebben,
al krijgt niet iedereen daarmee te maken.

Deze bijwerkingen zijn: overgevoeligheid, constipatie,
misselijkheid, diarree, darmobstructie, winderigheiden — — —
abdominale opzwelling.

De frequentie van deze bijwerkingen kon met de beschikbare
gegevens niet worden bepaald.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw
arts of apotheker. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die
nietin deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks
meldenviahet nationale meldsysteem: — — — — — — —
Belgié: Website: www.fagg.be, E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be
Luxemburg: Site Internet:

\http //www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie
te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5.HOE BEWAART U GAVISCON BABY?

Buiten het zichtenbereik van kinderenhouden. — — — — —
Bewaren beneden 25°C. Niet in de koelkast bewaren. De fles na
gebruik zorgvuldig sluiten.

Gebruik binnen 30 dagen na openen.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste
‘houdbaarheldsdatum Die is te vinden op de fles en de doos na
EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die
‘maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met
geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze worden
dan op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in
‘het milieu terecht.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE
Welke stoffen zitten er in Gaviscon Baby?

- De werkzame stoffen in dit middel zijn: 250 mg natriumalginaat
_enl335 mg natriumbicarbonaat (per5ml).
- De andere stoffen in dit middel zijn: calciumcarbonaat,

1 carbomeer, natriumhydroxide, natriumsaccharinaat,

| banaanaroma, methylparahydroxybenzoaat (E218),

1 propylparahydroxybenzoaat (E216), gezuiverd water.

Hoe ziet Gaviscon Baby er uit en hoeveel zit er in een
nrerpakkmg7
Gaviscon Baby is een crémekleurige suspensie met een
‘karaktensneke bananengeur Hetis besch|kbaar in verpakkmgen

ekebananengeur. Hetisbeschikbaarinverpakkingen 3191640

doseerspuit voor orale toed|en|ng van 6 ml (met 05ml 1
maatstrepen). }
Afleveringswijze: vrije aflevering. [
Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen: |
BE386802. [
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en |
fabrikant !
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Reckitt Benckiser Healthcare (Belgium) NV/SA
Researchdreef 20, BE-1070 Brussel

Fabrikant

RB NL Brands B.V. Schiphol Blvd 207, 1118 BH Schiphol, NL
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 11/2020

NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

GAVISCON BABY 50 mg/ml - 26,7 mg/ml suspension buvable ]
Alginate de sodium et bicarbonate de sodium |

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.
Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant
scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou
-parvotre médecin-ouvotre pharmacien.— — — — — — — —
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. !
- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou |
information. |
- Sivotre enfant ressent un quelconque effet indésirable, :
|
|
|
|
|

parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

_- Vous devez vous adresser a votre médecin si votre enfantne

ressent aucune amélioration ou s'il se sent moins bien apres
7 jours.

Que contient cette notice ?

1. Quest-ce que Gaviscon Baby et dans quel cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
Gaviscon Baby ?

3. Comment utiliser Gaviscon Baby ?

4.Quels: sont |es effets indésirables éventuels ?

6.Contenu de I'emballage et autres informations

|
|
1. QU'EST-CE QUE GAVISCON BABY ET DANS QUEL CAS EST-IL !
UTILISE ? |
Gaviscon Baby est utilisé dans le traitement symptomatique des !
régurgitations acides (reflux). |
Vous devez vous adresser a votre médecin si votre enfant ne !
ressent aucune amelioration ou sil se sent moins bien apres |

D'UTILISER GAVISCON BABY ?

N'utilisezjamais Gaviscon Baby:
« sivotre enfant est allergique aux substances actives ou a I'un des,
autres composants contenus dans ce médicament mentionnés w
dans la rubnque 6

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT |

Faites attentlon avec Gaviscon Baby:

« sivotre enfant doit suivre un régime pauvre en sel strict,

« sfilatrop de calcium dans le sang,

« sfilades calculs rénaux.

+ siles selles ou la consistance des selles sont altérées de maniére
significative ou persistante, par exemple diarrhée ou
constipation.

II'se peut que l'efficacité diminue chez les patients ayant une trés

—faibte production dacide gastrique. — — — — — — — — —
Il est important de respecter la posologie recommandée en raison |
de la teneur en sodium élevée de Gaviscon Baby. |
Sivotre enfant prend déja d'autres médicaments, veuillez lire |
également la rubrique «Autres médicaments et Gaviscon Baby».
Veuillez consulter votre médecin si une des mises en garde |
mentionnées ci-dessus est d'application pour votre enfant, ousi
elle I'a été dans le passé. |

\

Si votre enfant prend ou a pris récemment un autre médicament, y‘

compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-ena !

votre médecin ou a votre pharmacien

Les composants antiacides de Gaviscon Baby sont susceptibles de

modifier la résorption de certains médicaments tels que la

digoxine (médicament utilisé dans I'insuffisance cardiaque et les
arythmies), les tétracyclines (un type d'antibiotiques), les
antagonistes des récepteurs H, (un type d'antacides).

H est nécessaired'attendre2 heures entreta prisesdeGaviscon et~
I'administration d'autres médicaments, notamment les
tétracyclines, les fluoroquinolones, les sels de fer, les hormones
thyroidiennes, la chloroquine, les bisphosphonates et
I'estramustine.

Aliments et boissons

Ne pas utiliser avec des épaississants ou des préparations

lactées pour bébés contenant un agent épaississant, car cela

_pourrait entrainer un épaississement excessif du contenu de__
I'estomac.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre

enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre

médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Gaviscon peut étre utilisé pendant la grossesse et l'allaitement sau

lorsquiil est nécessaire de réduire les apports de sel.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sansobjet— — — — — — — — — — — — — — — |
Informations importantes concernant certains composants de,
Gaviscon Baby [
Ce médicament contient 71,5 mg de sodium (composant principal,
du sel de cuisine/table) par 5 ml dose. Cela équivauta 3,58%de
I'apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium |
pour un adulte. Si votre enfant doit suivre un régime pauvre en sel !
strict, comme lors de certaines pathologies rénales et

_cardiovasculaires, il faut tenir compte de la présence de sodium.
Gaviscon Baby contient du parahydroxybenzoate de méthyle
(E218) et parahydroxybenzoate de propyle (E216). Ces agents
conservateurs peuvent provoquer des réactions allergiques
(éventuellement retardées).

3. COMMENT UTILISER GAVISCON BABY ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les

instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou:
—pharmacien. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacienen ||

cas de doute.

Gaviscon Baby est disponible en flacon avec seringue pour

administration orale, étalonnée par ml:la dose estde 1a

2 ml/kg/jour a répartir selon le nombre de repas et a administrer

apreés chaque biberon ou repas.

\
|
—
|
|
|
|
|
|
|
|

La dose habituelle est : |
1-de0a1mois: 1mlapréschaque repas (6 fois par jour) !
. — ~dela2mois— 1,5 mlapres chaque fepas (5-foisparjour)
i- de 4 18 mois: 2,5ml apres. chaque repas (4 fois par jour) |
!- au-dela de 18 mois: 5 ml apres chaque repas (4 fois par jour)

Le traitement sera poursuivi jusqu'a disparition des symptomes.

|
|
|
|
Parallélement a l'emploi de Gaviscon Baby, les conseils !
alimentaires suivants sont indiqués en cas de reflux : |

+ épaississez suffisamment l'alimentation, |
— administrez tes repasenpetitesportions. — — — — — —

I
Siles symptomes s'aggravent ou persistent apres 7 jours, consultez
un médecin. !
Mode d’administration w
Par voie orale |
La dose de Gaviscon Baby doit étre prise aprés les repas et ne doit
pas étre mélangée au lait ou aux aliments. |
Bien agiter le flacon avant 'emploi. \
- Aialdedelasermgue peuradmmmtranoneraleasplreﬂaf -
quantité de suspension nécessaire.
« Administrer cette suspension a votre enfant a I'aide de la
seringue pour administration orale.
« Rincer et sécher la seringue pour administration orale
soigneusement aprés utilisation.
Si votre enfant a pris plus de Gaviscon Baby qu'il naurait di
Il est peu probable que votre enfant ressente des troubles, sil a pris|
de trop fortes doses. Consultez votre médecin ou votre |

I
ballonné. :
Si votre enfant a pris trop de Gaviscon, prenezimmédiatement |
contact avec votre médecin, votre pharmacien ou le Centre [
Antipoisons (070/245 245). 1
Si vous oubliez de donner Gaviscon Baby a votre enfant !
Si vous avez oublié de donner une dose de ce médicament & votre |
enfant, donnez-la des que vous vous en souvenez. Sl est presque |
~heure-de prendre la dose suivante attendezjusqu'ace moment-
pour la prendre et passez la dose oubliée. Ne donnez pas de dose
double pour compenser la dose que vous avez oubliée. |
Si vous arrétez I'administration de Gaviscon Baby !
Le traitement peut étre arrété sans précaution particuliére. |
Sivous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, |
demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre |
pharmacien. !

|

—4, QUELS SONT LES EFFETSINDESIRABLESEVENTUELS - — —
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer |
des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas |
systématiquement chez tout le monde. |
Ces effets indésirables sont : hypersensibilité, constipation, nausée, |
diarrhée, obstruction intestinale, flatulence et ballonnements |
abdominaux. |
La fréquence de ces effets indésirables n'a pas pu étre déterminée |

|

Déclaration des effets secondalres :
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a 1
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout |
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. !
|

|

|

Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme nationale de déclaration.
Belgique : Site internet: www.afmps.be, e-mail:
-patientinfo@fagg-afmpse — - — — — — — — — —
Luxembourg : Site internet:
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

Tenlr ce médicament hors de lavue et de la portee des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C. Ne pas
Imettre au réfrigérateur. Bien refermer le flacon aprés usage. Ne pas
‘utlllser au-dela de 30 jours aprés ouverture.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
‘|nd|quee sur le flacon et lemballage le flacon apres EXP. Ily a un
‘de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-3-égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez a votre pharmacien déliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
@ protéger I'environnement.

6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Que contient Gaviscon Baby ?

= Les substances actives sont :250mg d'alginate de sodiumet

| 133,5mg de bicarbonate de sodium (par 5 ml)

~ Les autres composants sont : carbonate de calcium, carbomére,

1 hydroxyde de sodium, saccharinate de sodium, aréme de
banane, parahydroxybenzoate de méthyle (E218),
parahydroxybenzoate de propyle (E216), eau purifiée.

Qu ‘est-ce que Gaviscon Baby et contenu de 'emballage

extérieur

Gaviscon Baby est une suspension de couleur créme avec une

eUr caractéristique de banane. Gaviscon Baby est disponible en
flacons de 150 ml ou 300 ml. Chaque conditionnement contient
une Sfrlngue pour administration orale de 6 ml (étalonnée par
0,5ml)

Mode de délivrance : Délivrance libre

Numéro de I'Autorisation de mise sur le marché : BE386802

Titulaire de Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de [Autorisation de mise sur le marché :

Reckitt Benckiser Healthcare (Belgium)NV/SA— .

Allée de la Recherche 20, B-1070 Bruxelles

Fabricant:

RBNL Brands B.V. Schiphol Blvd 207, 1118 BH Schiphol, NL

11/2020

| GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
! ANWENDER

| GAVISCON BABY 50 mg/ml - 26,7 mg/ml Suspension zum

! Einnehmen

| Natriumalginat und Natriumhydrogencarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
wbevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschriebenbzw. genaunach Anweisung thres -
Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
! spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
! oder einen Rat bendtigen.

- Wenn lhr Kind Nebenwirkungen bekommt, wenden Sie sich an

' Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
__dienicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
| Abschnitt 4.

- Wenn lhrKind sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter
| fiihlt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Gaviscon Baby und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Gaviscon Baby
| beachten?

4.Welche Nebenwirkungen sind mogl|ch7

5. Wie ist Gaviscon Baby aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen.

'1.WAS IST GAVISCON BABY UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Gaviscon Baby wird angewendet um die Symptome von saurem

fuhlt wenden Sie sich an lhren Arzt.

12.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GAVISCON
BABY BEACHTEN?

Gaviscon Baby darf nicht angewendet werden:

+ wenn lhr Kind allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in

1 Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

! Arzneimittels sind.

« wenn es eine bekannte ader vermutete Nierenfunktionsstérung
! hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gaviscon Baby ist
erforderlich,

« wenn lhr Kind eine strenge salzarme Diét einhalten muss,

# wenn es zu viel Calcium im Blut hat,

* wennes Nierensteine hat.

* wennes wichtige oder anhaltende Verédnderungen im
‘Stuhlgang oder in der Konsistenz des Stuhls gibt, z. B. Durchfall

Bei Patlenten die sehr wenig Magensaure produzieren, kann die
Wirksamkeit abnehmen.

Wenn Gaviscon Baby verabreicht wird, ist es wegen des erhGhten
‘Natrlumgehalts der Suspension zum Einnehmen wichtig, die
vorgeschriebene Dosierung einzuhalten.

Wenn Ihr Kind bereits andere Arzneimittel einnimmt, lesen Sie
bitte auch den Abschnitt “Anwendung von Gaviscon Baby
zusammen mitanderen Arzneimitteln”_
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn einer dieser
Warnhinweise auf hr Kind zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.
AAnwendung von Gaviscon Baby zusammen mit anderen
Arznelmltteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind
‘andere Arzneimittel einnimmt bzw. vor kurzem eingenommen
hat, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
‘Arzneimittel handelt.

Die Anti-Saure Komponenten in Gaviscon Baby kénnen die
Resorption von Arzneimitteln verandern wie Digoxin (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzinsuffisienz und
Herzrhythmusstdrungen), Tetrazykline (eine Art von Antibiotika),
‘H -Rezeptor-Antagonisten (eine Art von Antazida).

‘E|n Intervall von 2 Stunden muss eingehalten werden zwischen
der Einnahme von Gaviscon und der Verabreichung anderer
Arzneimittel, einschlieBlich insbesondere Tetracyclinen,
Fluorchinolonen, Eisensalzen, Schilddriisenhormonen, Chloroquin,
Bisphosphonaten und Estramustin.

Anwendung von Gaviscon Baby zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getriinken

Nicht verwenden mit Verdickungsmitteln oder
‘Babymllchzuberenungen die ein Verdickungsmittel enthalten, da
dies zu einer zu starken Verdickung des Mageninhalts fihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit o
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie i Print

Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. !
Gaviscon darf wahrend der Schwangerschaft und der |
Stillzeit eingenommen werden, es sei denn, die Aufnahme von
Salz muss reduziert werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Wichtige Informationen iiberbestimmte sonstige - — — —
Bestandteile von Gaviscon Baby

Dieses Arzneimittel enthalt 71,5 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz) pro 5 ml Dosiervolumen. Dies entspricht
3,58% der fiiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Wenn Ihr Kind eine
strenge salzarme Dit einhalten muss, wie bei bestimmten Nieren-
und Herz-Kreislauf-Krankheiten, ist die Anwesenheit von Natrium

|
:
‘schwanger zu werden, fragen Sie vor der Elnnahme dieses | Free |
|
|
|

Gaviscon Baby enthdlt Methylparaben (E 218) und Propylparaben
(E 216). Diese Konservierungsmittel kdnnen allergische Reaktionen
auslésen (mdglicherweise verzogert).

3.WIEIST GAVISCON BABY ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
\Packungsbellage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sichersind..
Gaviscon Baby ist erhaltlich in einer Flasche mit
Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen mit
Einteilungen in ml: die Dosis betrégt 1 bis 2 ml/kg/Tag, zu verteilen
je nach der Anzahl Mahlzeiten und zu verabreichen nach jeder
Flasche oder Mahlzeit.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

- von 0bis 1 Monat: 1 ml nach jeder Mahlzeit (6 Mal téglich)

- von 1bis 2 Monate: 1,5 ml nach jeder Mahlzeit (5 Mal taglich)
- von2 bis 4 Monate: 2 ml nach jeder Mahlzeit (5 Mal taglich)

r von 4 bis 18 Monate: 2,5 ml nach jeder Mahlzeit (4 Mal taglich)
- ab 18 Monaten: 5 ml nach jeder Mahlzeit (4 Mal taglich)
Die Behandlung wird fortgesetzt, bis die Symptome
verschwunden sind.

t|eIChZEItIg mit der Anwendung von Gaviscon Baby werden
folgende Erndhrungstipps bei Reflux empfohlen;
. verd|cken Sie die Nahrung ausre|chend

Wenden Siesichan elnen Arzt wenn die Symptome schlimmer
werden oder langer als 7 Tage lang anhalten
Art der Verabreichung
Zum Einnehmen
Die Dosis Gaviscon Baby muss nach der Mahizeit eingenommen
werden und darf nicht mit Milch oder Nahrung vermischt werden.
Vor Gebrauch kraftig schiitteln.
LNULdeLAppIikationsspritze flir Zubereitungen zum Einnehmen_
die erforderliche Menge Suspension aus der Flasche aufsaugen.
« Suspension dem Kind mithilfe der Applikationsspritze fiir
| Zubereitungen zum Einnehmen verabreichen.
. Nach Gebrauch Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum

\ Einnehmen griindlich spiilen und trocknen.
Wenn Ihr Kind eine groere Menge von Gaviscon Baby
emgenommen hat, als es sollte
Esist wenig wahrscheinlich, dass Ihr Kind Beschwerden bekommt,
wenn es zu hohe Dosen einnimmt. Wenden Sie sich an Ihren Arzt”
oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass Ihr Kind sich
aufgeblaht fuhlt.
Wenn |hr Kind zu viel Gaviscon eingenommen hat, nehmen Sie
sofort Kontakt mit lhrem Arzt, lhrem Apotheker oder mit der
Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

verabreichen :
Wenn Sie vergessen haben, Ihrem Kind eine Dosis des |
Arzneimittels zu verabreichen, tun Sie das, sobald Sie daran [
denken. Wenn es beinahe Zeit fiir die folgende Dosis ist, warten |
Sie bis dahin, um das Arzneimittel zu verabreichen und lassen die !
vergessene Dosis einfach weg Verabreichen Sie nicht die doppelte,

Wenn Sie die Verabrelchung von Gaviscon Baby abbrechen
Die Behandlung kann ohne besondere Vorsichtsmalinahmen
abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann -auch dieses Arzneimittel
~Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen.

Diese Nebenwirkungen sind: Uberempfindlichkeit, Verstopfung,

Ubelkeit, Durchfall, Darmverschluss, Flatulenz und Bauschwellung.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen konnte mit den

verfligbaren Daten nicht bestimmt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren

Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht |
“in dieser Packungsbeilage angegeben'sind. Sie kénnen — — —

Nebenwirkungen auch direkt Giber das aufgefiihrte nationale

Meldesystem anzeigen.

Belgien : Website: www.fagg-afmps.be,

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-

medicament/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
_dass mehrInformationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels

zur Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST GAVISCON BABY AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im KiihIschrank lagern. Nach
Gebrauch Flaschen fest verschlieBen. Nach Anbruch nicht lénger
als 30 Tage verwenden.
Sie duirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und
—dem Urmkarton nach EXP-angegebenen Verfalldatum nicht-mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des |
angegebenen Monats. 1
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder !
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel |
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
|
|
|
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|
|
|
|
|
|
|
|
—
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|
|
|
|
|
|
|

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
—
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
-Was GavisconBabyenthdlt— — — — — — — — — — =
- Die Wirkstoffe sind: 250 mg Natriumalginat und 133,5 mg

Natriumhydrogencarbonat (per 5ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat, Carbomer,
Natriumhydroxid, Saccharin-Natrium, Bananenaroma,
Methylparaben (E 218), Propylparaben (E 216), gereinigtes
Wasser.

Wie Gaviscon Baby aussieht und Inhalt der Packung

charakteristischen Bananengeruch. Es ist in Packungen mit 150 ml | |
oder 300 ml Suspension erhéltlich. Jede Packung enthélteine
Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmenvon6 ml
(mit 0,5-mI-Mafstrichen). !
Art der Abgabe: Freie Abgabe |
Zulassungsnummer: BE386802. !
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller |
Pharmazeutischer Unternehmer: !
—ReckittBenckiser Healthcare (Belgium) NV/SA- — — — — — —
Researchdreef 20, B-1070 Brussel !
Hersteller : |
RB NL Brands B.V. Schiphol Blvd 207, 1118 BH Schiphol, NL |
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im: !
11/2020 |
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