AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14785/2022/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gattart 680 mg/80 mg comprimate masticabile

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine carbonat de calciu 680 mg si carbonat de magneziu, greu 80 mg
Excipient cu efect cunoscut: 299,079 mg xilitol per comprimat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

Comprimate patrate, de culoare alba sau aproape alba , biconcave, cu colturi rotunjite. Dimensiunile
comprimatelor sunt: lungime 15 mm, latime 15 mm si grosime 3,9 — 4,3 mm.

4 DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul pirozisului si a simptomelor asociate.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Copii si adolescenti (>12 ani):

Unul sau doua comprimate ce trebuie supte sau mestecate, ca dozd unicd, a se lua de preferinta cu o
orad dupa masa si inainte de a merge la culcare, dar si intre acestea, in caz de pirozis sau durere
gastrica. Nu trebuie depasita doza maxima zilnica de 8 g carbonat de calciu, corespunzénd cu 11

comprimate pe zi.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda copiilor cu varsta sub 12 ani.

Durata tratamentului

Daca simptomele persista in ciuda tratamentului continuu timp de 7 zile sau dispar numai partial,
pacientul trebuie sa solicite asistentd medicald. Dacd simptomele apar din cand in cand si este nevoie
de administrarea frecventa a medicamentului, pacientul trebuie sa consulte un medic.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie luate pe cale orald, supte sau mestecate.

4.3 Contraindicatii




Gattart nu trebuie sa fie administrat la pacienti cu:

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- Hipercalcemie si/sau afectiuni care conduc la hipercalcemie

- Nefrolitiaza cu calculi ce contin depozite de calciu

- Insuficienta renala severa

- Hipofosfatemie

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Trebuie evitatd utilizarea prelungita.

Doza stabilita nu trebuie depasita. Daca, dupa 7 zile de tratament, simptomele persista sau dispar
numai partial, pacientul trebuie sa consulte un medic.
La fel ca si in cazul altor antiacide, Gattart poate masca o malignitate la nivelul stomacului.

Administrarea medicamentului trebuie facuta cu prudenta la pacientii cu insuficientd renala usoara sau
moderata (vezi pct. 4.3 — contraindicatie in — insuficienta renala severd). Daca Gattart este utilizat la
astfel de pacienti, nivelurile plasmatice de calciu, fosfat si magneziu trebuie monitorizate cu
regularitate.

Administrarea indelungatd de doze mari poate duce la efecte nedorite precum hipercalcemie,
hipermagneziemie si sindromul lapte-alcaline, n special in cazul pacientilor cu insuficienta renala.

Gattart nu trebuie utilizat la pacientii cu hipercalciurie (vezi si pct. 4.3). Utilizarea prelungita creste
riscul de formare a calculilor renali.

Acest medicament nu trebuie administrat impreuna cu cantitati mari de lapte sau produse lactate.
4.5  Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Modificarile aciditatii gastrice, cum ar fi cele produse dupa administrarea de antiacide, pot afecta
viteza si proportia In care sunt absorbite unele medicamente administrate concomitent.

S-a demonstrat ca antiacidele care contin calciu sau magneziu pot forma complexe cu anumite
substante, de exemplu antibiotice (cum sunt tetraciclinele si chinolonele) si glicozide cardiotonice (de
exemplu digoxin), levotiroxina si eltrombopag, diminuandu-le absorbtia Acest lucru trebuie avut in
vedere atunci cand se ia in considerare administrarea concomitenta.

Sarurile de calciu reduc absorbtia medicamentelor cu continut de fluor si fier, iar sarurile de calciu si
magneziu pot afecta absorbtia fosfatilor.

Diureticele tiazidice reduc excretia urinara a calciului. Datorita riscului crescut de hipercalcemie,
calciul seric trebuie monitorizat cu regularitate in cursul tratamentului concomitent cu diuretice
tiazidice.

Prin urmare, este preferabil si se ia antiacidul separat de alte medicamente, 1asdnd un interval de cel
putin 4 ore Tnainte sau dupa administrarea eltrombopagului si un interval de 1-2 ore pentru toate
celelalte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina si alaptarea
Nu a fost observat un risc crescut de malformatii congenitale dupa utilizarea acestui medicament in
timpul sarcinii, acesta putand fi utilizat in timpul sarcinii si alaptérii dacd este luat conform
instructiunilor, Tnsd administrarea prelungita de doze mari trebuie evitatd. Femeile gravide trebuie sa
limiteze utilizarea acestor medicamente la dozele maxime zilnice recomandate (vezi pct. 4.2).
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In timpul sarcinii si alaptirii, trebuie si se ia in considerare aportul substantial de calciu pe care il aduc
comprimatele, in plus fata de aportul de calciu din dieta. Din acest motiv, femeile gravide trebuie sa isi
limiteze cu strictete utilizarea comprimatelor la doza zilnica maxima recomandata si sa evite consumul
concomitent, excesiv de lapte si produse lactate. Aceasta avertizare are rolul de a preveni
supraincarcarea cu calciu, care poate conduce la sindromul lapte-alcaline.

Fertilitatea
Nu exista dovezi privind efecte ale acestui medicament asupra fertilitatii la barbati sau femei.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Gattart nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse la medicament listate se bazeaza pe raportari spontane, prin urmare o organizare pe
baza categoriilor de frecventda CIOMS III nu este posibila.

Tulburari ale sistemului imunitar:
Foarte rar, au fost raportate reactii de hipersensibilitate. Simptomele clinice pot include eruptii
cutanate trecatoare, urticarie, angioedem si anafilaxie.

Tulburari metabolice si de nutritie:

In special la pacientii cu functie renala afectatd, utilizarea prelungiti a unor doze mari poate conduce
la hipermagneziemie sau hipercalcemie si alcaloza, care pot da nastere la simptome gastrice si
slabiciune musculara (vezi mai jos).

Tulburari gastro-intestinale:
Pot apdrea greata, varsaturi, disconfort gastric si diaree.

Tulburari musculoscheletice si ale tesutului conjunctiv:
Poate aparea slabiciune musculara.

Reactii adverse care apar in contextul sindromului lapte-alcaline (vezi pct. 4.9):

Tulburéri ale sistemului nervos:
Cefaleea poate aparea in contextul sindromului lapte-alcaline.

Tulburari gastro-intestinale:
Ageuzia poate aparea in contextul sindromului lapte-alcaline.

Tulburéri renale si ale cailor urinare:
Azotemia poate apdrea in contextul sindromului lapte-alcaline.

Tulburéri generale si la nivelul locului de administrare:
Calcinoza si astenia pot aparea in contextul sindromului lapte-alcaline.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Mai ales 1n cazul pacientilor cu functie renala afectatd, administrarea indelungata de doze mari de
Gattart poate avea ca efect insuficienta renald, hipermagneziemie, hipercalcemie si alcaloza, ce pot da
nastere la simptome gastrointestinale (greatd, varsaturi, constipatie) sau de sldbiciune musculara. in
aceste cazuri, trebuie stopata administrarea de medicament si trebuie incurajat aportul adecvat de
lichide. Tn cazurile severe de supradozaj (de exemplu sindromul lapte-alcaline), trebuie sa fie consultat
un profesionist din domeniul sanatatii deoarece pot fi necesare si alte masuri de rehidratare (de
exemplu perfuzii).

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Antiacide, codul ATC: A02ADO1

Carbonatul de calciu si magneziu reactioneaza cu excesul de acid din sucul gastric, generand cloruri
solubile

CaCOjs + 2HCI => CaCl, + H,0 + CO;
MgCOjs + 2HCI => MgCl, + H,0 + CO,

Carbonatul de calciu are o actiune neutralizanta rapida si puternica. Acest efect este sporit prin
addugarea carbonatului de magneziu, care are, de asemenea, o actiune neutralizanta puternica.

La voluntarii sdnatosi, a fost obtinuta o crestere semnificativa a pH-ului continutului gastric peste
valoarea initiald a pH-ului in interval de 1 pana la 6 minute dupa administrare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Poate fi absorbitd o cantitate mica de calciu si magneziu, nsa la subiectii sdnatosi este, de obicei,
excretata rapid prin rinichi. Clorurile solubile produse prin reactia calciului si magneziului cu acidul
gastric reactioneaza, la randul lor, cu secretiile intestinale, biliare si pancreatice pentru a forma saruri
insolubile, care sunt excretate prin fecale.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu exista date relevante pentru evaluarea sigurantei, in plus fata de ceea ce este stipulat in alte parti ale
Rezumatului Caracteristicilor Produsului.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Amidon pregelatinizat

Copovidona

Xilitol (E 967)

Hidroxipropilceluloza de joasa substitutie LH-11

Aroma de menta SD constand din:

Preparat(e) aromatizant(e)

Substantd(e) naturala(e) aromatizant(e) - pulegona, mentofuran;
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Maltodextrina

Guma arabica (E 414)

Aroma de mentol L uscata prin pulverizare constand din:
Substanta(e) aromatizant(e)
Guma arabica (E 414)

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. Acest medicament nu necesita
conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Comprimatele sunt ambalate in blister de PVC-PVdC/Al cu impingere prin folie, fiecare blister
continand 8 comprimate.

Cutia de carton contine 16, 24, 48 sau 96 comprimate masticabile si un prospect.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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