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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]GATTART 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 680 mg kalcio karbonato ir 80 mg sunkiojo magnio subkarbonato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 299,079 mg ksilitolio tabletėje.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje


3.	FARMACINĖ FORMA

Kramtomoji tabletė

Kvadratinės, baltos ar balkšvos, abipus įgaubtos tabletės užapvalintais kampais. Tabletės dydis yra: ilgis – 15 mm, plotis – 15 mm ir storis – 3,9 – 4,3 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Rėmens ir susijusių simptomų gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (vyresniems nei 12 metų)
vieną–dvi tabletes reikia sučiulpti ar sukramtyti kaip atskirą dozę, pageidautina suvartoti vieną valandą po valgio ir prieš einant miegoti, tačiau taip pat tarp jų rėmens ar skrandžio skausmo atveju. Didžiausios 8  kalcio karbonato dozės, kas atitinka 11 tablečių per dieną, negalima viršyti.

Vaikų populiacija 
Nerekomenduojama jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Gydymo trukmė
Jeigu simptomai išlieka nepaisant 7 dienų nuolatinio gydymo arba išnyksta tik iš dalies, pacientas turi kreiptis į gydymo įstaigą. Jeigu simptomai pasireiškia kartas nuo karto ir jeigu yra poreikis vaistą vartoti dažnai, pacientas turi pasitarti su gydytoju.

Vartojimo metodas
Tabletes reikia suvartoti per burną, sučiulpti arba sukramtyti.

4.3	Kontraindikacijos

GATTART negalima skirti pacientams, kuriems yra:
-	padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
-	hiperkalcemija ir (arba) būklės, kurių metų atsiranda hiperkalcemija;
-	nefrolitiazė dėl akmenų, kurių sudėtyje yra kalcio nuosėdų;
-	sunkus inkstų nepakankamumas;
-	hipofosfatemija.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia vengti ilgalaikio vartojimo. 

Negalima viršyti nurodytos dozės. Jeigu po 7 gydymo dienų simptomai išlieka arba išnyksta tik iš dalies, pacientas turi pasitarti su gydytoju.
Kaip ir kiti rūgštingumą neutralizuojantys preparatai, GATTART tabletės gali maskuoti piktybinį procesą skrandyje.

Reikia būti atsargiems su pacientais, kurių lengvai – vidutiniškai sutrikusi inkstų funkcija (žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos ir sunkus inkstų nepakankamumas“). Jeigu GATTART vartoja tokie pacientai, reikia reguliariai stebėti kalcio, fosforo ir magnio kiekį plazmoje.

Ilgai vartojant dideles dozes gali atsirasti nepageidaujamų poveikių, pvz., hiperkalcemija, hipermagnezemija ir pieno – šarmų sindromas, ypač inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams.

GATTART neturi vartoti pacientai, kuriems nustatyta hiperkalciurija (taip pat žr. 4.3 skyrių). Ilgai vartojant padidėja inkstų akmenų susidarymo rizika.

Šio preparato negalima vartoti su dideliais pieno ir pieno produktų kiekiais.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Skrandžio rūgštingumo pokyčiai, pvz., sukelti pavartojus rūgštingumą neutralizuojančių preparatų, gali turėti įtakos kai kurių kartu vartojamų vaistų absorbcijos greičiui ir kiekiui.

Įrodyta, kad rūgštingumą reguliuojantys preparatai, kurių sudėtyje yra kalcio magnio, gali sudaryti kompleksus su tam tikromis medžiagomis, pvz., antibiotikais (pvz., tetraciklinais ir chinolonais) bei širdį veikiančiais glikozidais (pvz., digoksinu), levotiroksinu ir eltrombopaginu, dėl ko sumažėja absorbcija. Į tai reikia atsižvelgti, kai svarstoma kartu skirti vaistų.

Kalcio druskos mažina fluoridų ir geležies preparatų absorbciją, o kalcio ir magnio druskos gali slopinti fosfatų absorbciją.

Tiazidiniai diuretikai gali slopinti kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Dėl padidėjusios hiperkalcemijos rizikos, kartu vartojant tiazidinius diuretikus, reikia reguliariai stebėti kalcio kiekį serume.

Todėl pageidaujama rūgštingumą neutralizuojančius preparatus vartoti atskirai nuo kitų vaistų, laikantis mažiausiai 4 valandų intervalo po ar prieš eltrombopago pavartojimą, ir 1–2 valandų intervalo, kai vartojami visi kiti vaistai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas ir žindymas
Nebuvo registruota padidėjusios įgimtų apsigimimų rizikos vartojant šio preparato nėštumo metu ir jį galima vartoti nėštumo ir žindymo metu, jeigu vartojama kaip nurodyta, tačiau reikia vengti vartoti dideles dozes ilgą laiką. Nėščios moterys turi riboti šių preparatų vartojimą iki didžiausios rekomenduojamos paros dozės (žr. 4.2 skyrių).

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu reikia atsižvelgti, kad tabletės suteikia reikšmingą kalcio kiekį papildomai prie su maistu suvartojamo kalcio kiekio. Dėl šios priežasties nėščios moterys turi griežtai riboti tablečių vartojimą iki maksimalios rekomenduojamos paros dozės ir vengti kartu vartoti pieną ir pieno produktus. Šis pranešimas skirtas išvengti per didelio kalcio kiekio suvartojimo, kas galėtų sukelti pieno – šarmų sindromą.

Vaisingumas 
Nėra įrodymų apie šio preparato poveikį vyrų ar moterų vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

GATTART gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Išvardintos nepageidaujamos reakcijos pagrįstos atsitiktiniais pranešimais, todėl neįmanoma pateikti struktūros pagal CIOMS III dažnumo kategorijas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Padidėjusios jautrumo reakcijos buvo registruotos labai retai. Klinikiniai simptomai gali būti bėrimas, dilgėlinė, angioedema ir anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Ypač pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ilgalaikis didelių dozių vartojimas gali sukelti hipermagnezemiją ar hiperkalcemiją bei alkalozę, tai gali pabloginti skrandžio simptomus ir sukelti raumenų silpnumą (žr. toliau).

Virškinimo trakto sutrikimai
Gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, diskomfortas skrandyje ir viduriavimas. 

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Gali pasireikšti raumenų silpnumas.

Nepageidaujamas poveikis, pasireiškiantis pieno–šarmų sindromo kontekste (žr. 4.9 skyrių):

Nervų sistemos sutrikimai
Pieno–šarmų sindromo kontekste gali atsirasti galvos skausmas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Pieno–šarmų sindromo kontekste gali atsirasti skonio netekimas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Pieno–šarmų sindromo kontekste gali atsirasti azotemija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Pieno–šarmų sindromo kontekste gali atsirasti kalcinozė ir astenija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Ypač pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ilgalaikis didelių GATTART dozių vartojimas gali sukelti inkstų nepakankamumą, hipermagnezemiją, hiperkalcemiją ir alkalozę, tai gali pabloginti virškinimo sistemos simptomus (pykinimą, vėmimą, vidurių užkietėjimą) ir sukelti raumenų silpnumą. Tokiais atvejais preparato vartojimą reikia sustabdyti ir paskatinti gerti pakankamai skysčių. Sunkaus perdozavimo atvejais (pvz., pieno–šarmų sindromo atveju) būti pasitarti su sveikatos priežiūros specialistu, nes gali reikėti kitų rehidracijos priemonių (pvz., infuzijų).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –  rūgštingumą neutralizuojantys preparatai; ATC kodas –  A02AD01.

Kalcio ir magnio karbonatas reaguoja su rūgščių pertekliumi skrandžio sultyse ir susidaro tirpūs chloridai

CaCO3 + 2HCl => CaCl2 + H2O + CO2
MgCO3 + 2HCl => MgCl2 + H2O + CO2

Kalcio karbonatas pasižymi greitu ir galingu neutralizuojančiu poveikiu. Šis poveikis sustiprinamas pridėjus magnio karbonato, kuris taip pat pasižymi stipriu neutralizuojančiu poveikiu.

Sveikiems savanoriams reikšmingas skrandžio turinio pH padidėjimas virš pradinio lygio buvo pasiektas nuo 1 iki 6 minutės po dozės pavartojimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Gali būti absorbuojamas nedidelis kalcio ir magnio kiekis, tačiau sveikiems tiriamiesiems jis greitai pašalinamas per inkstus. Tirpūs chloridai susidaro kalciui ir magniui reaguojant su skrandžio rūgštimi, kas, savo ruožtu, su žarnyno, tulžies ir kasos sultimis sudaro netirpias druskas, kurios pašalinamos su išmatomis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nėra su saugumo vertinimu susijusios informacijos, papildančios tai, kas jau buvo nurodyta kitose preparato charakteristikų santraukos dalyse.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Pregelifikuotas krakmolas
Kopovidonas
Ksilitolis (E 967)
Mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė LH-11
Šaltmėtės aromatinė medžiaga SD, kurią sudaro: 
aromatinis (-iai) preparatas (-ai)
natūrali (-ios) aromatinė (-ės) medžiaga (-os) – pulegonas, mentofuranas
maltodekstrinas
gumiarabikas (E 414)
Džiovinta išpurškiant L mentolio aromatinė medžiaga, kurią sudaro:
aromatinė (-ės) medžiaga (-os)
gumiarabikas (E 414)
Talkas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės. Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tabletės yra supakuotos išstumiamose PVC/PVDC/Al lizdinėse plokštelėse, kurių kiekvienoje yra 8 tabletės. 
Kartono dėžutėje yra 16, 24, 64, 48 arba 96 kramtomosios tabletės ir pakuotės lapelis.
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Alkaloid – INT d.o.o.
Šlandrova ulica 4
1231 Ljubljana-Črnuče
Slovėnija
El. paštas: info@alkaloid.si


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4207/001 – N16
LT/1/18/4207/002 – N24
LT/1/18/4207/003 – N48
LT/1/18/4207/005 – N64
LT/1/18/4207/004 – N96


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. kovo 23 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. lapkritis 27 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Alkaloid – INT d.o.o.
Šlandrova ulica 4
1231 Ljubljana-Črnuče
Slovėnija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.





































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GATTART 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės 

kalcio karbonatas / sunkusis magnio subkarbonatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 680 mg kalcio karbonato ir 80 mg sunkiojo magnio subkarbonato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kramtomoji tabletė

16 kramtomųjų tablečių 
24 kramtomosios tabletės 
48 kramtomosios tabletės
64 kramtomosios tabletės
96 kramtomosios tabletės 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.  


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alkaloid – INT d.o.o.
Šlandrova ulica 4 
1231 Ljubljana – Črnuče
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4207/001 – N16
LT/1/18/4207/002 – N24
LT/1/18/4207/003 – N48
LT/1/18/4207/005 – N64
LT/1/18/4207/004 – N96


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk144902306]GATTART yra mėtų skonio rūgštingumą neutralizuojanti tabletė, vartojama rėmens ir susijusių simptomų, pvz., skrandžio skausmų ir atsirūgimo rūgštimi, gydymui.
Suaugusiesiems ir paaugliams: 1–2 tabletes reikia sučiulpti ar sukramtyti, pageidaujama 1 valandą po valgio ir prieš miegą. Nevartokite daugiau nei 11 tablečių per dieną. Reikia vengti ilgalaikio vartojimo.
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams nerekomenduojama. 
Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.  
Be cukraus.  


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

gattart


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GATTART 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės 

kalcio karbonatas / sunkusis magnio subkarbonatas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alkaloid – INT d.o.o. (logotipas)
 

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

GATTART 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės

kalcio karbonatas / sunkusis magnio subkarbonatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra GATTART ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant GATTART
3.	Kaip vartoti GATTART 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti GATTART
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra GATTART ir kam jis vartojamas

GATTART yra mėtų skonio rūgštingumą neutralizuojanti tabletė, kuri neutralizuoja skrandžio rūgštis organizme.
GATTART vartojamas gydyti rėmenį ir susijusius simptomus, pvz., skrandžio skausmus ir atsirūgimą rūgštimi.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant GATTART

GATTART vartoti negalima:
· jeigu yra alergija kalcio karbonatui, magnio karbonatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų kraujyje yra didelis kalcio ir žemas fosfatų kiekis;
· jeigu šlapime yra didelis kalcio kiekis arba turite inkstų akmenų;
· jeigu sergate sunkia inkstų liga.
Jeigu abejojate, ar tai, kas pirmiau aprašyta, galioja Jums, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti šį vaistą:
· jeigu turite lengvų ar vidutinių inkstų problemų, nes reikia atlikti kraujo tyrimus.

Neviršykite nurodytos dozės ir šio vaisto nevartokite daugiau nei 7 dienas nepasitarę su gydytoju. Kaip ir kitus rūgštingumą neutralizuojančius preparatus, vartojant šias tabletes gali būti maskuojami kitų, sunkesnių sveikatos būklių simptomai, todėl venkite šį vaistą vartoti ilgą laiką.

Vaikams ir paaugliams
Šis vaistas nerekomenduojamas vaikams iki 12 metų amžiaus.

Kiti vaistai ir  GATTART
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Cefadroxil 
Jeigu vartojate bet kuriuos iš šių vaistų, prieš vartodami GATTART pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, nes jis gali turėti įtakos kitų vaistų veikimui:
· tetraciklinus ir chinolonus (antibiotikus);
· levotiroksiną (skydliaukės hormoną);
· eltrombopagą (vartojamą trombocitų skaičiui padidinti);
· digoksiną (vartojamas kai kurioms širdies ligoms);
· tiazidinius diuretikus (šlapimą varančios tabletės, skirtos skysčių susikaupimui ir aukštam kraujospūdžiui gydyti);
· fluoridus (dantų ėduonies prevencijai);
· fosfatų (žarnynui išvalyti prieš chirurginę procedūrą);
· geležies papildus.
Siekiant padidinti visų vartojamų vaistų naudą, GATTART vartokite mažiausiai 4 valandas prieš arba po eltrombopago [vartojamo trombocitų (kraujo krešėjimo ląstelių) gamybai padidinti] pavartojimo ir 1–2 valandas po visų kitų vaistų pavartojimo.

GATTART vartojimas su maistu ir gėrimais 
Šio vaisto stenkitės nevartoti su dideliu pieno kiekiu ar pieno produktais.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Šias tabletes galima vartoti nėštumo ir žindymo metu, jeigu vartojama, kaip nurodyta.


3.	Kaip vartoti GATTART

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė yra 
Suaugusieji ir paaugliai (vyresni nei 12 metų amžiaus): 1–2 tabletes reikia sučiulpti ar sukramtyti rėmens ir susijusių simptomų atveju (išvardyti 1 skyriuje), pageidautina 1 valandą po valgio ir prieš miegą. 

Nevartokite daugiau nei 11 tablečių per dieną.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. Šio vaisto nevartokite ilgą laiką.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šis vaistas nerekomenduojamas vaikams iki 12 metų amžiaus.

Ką daryti pavartojus per didelę GATTART dozę?
Gerkite daug vandens ir pasitarkite su gydytoju ar vaistininku. Perdozavimo simptomai gali būti pykinimas ir vėmimas, vidurių užkietėjimas ir raumenų silpnumas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.



4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Vartojant rekomenduojamą dozę nepageidaujami poveikiai mažai tikėtini. Jeigu patiriate šių nepageidaujamų poveikių, sustabdykite gydymą ir nedelsdami kreipkitės į gydymo įstaigą.

Retai buvo registruota alerginių reakcijų į šio vaisto sudėtines dalis, pvz., bėrimas, niežėjimas, dusulys ir veido, burnos arba gerklės tinimas ir anafilaksinis šokas (anafilaksinis šokas yra sunki greita alerginė reakcija, kurios simptomai yra žemas kraujospūdis, šokas, širdies plakimo pojūtis, dusulys, bronchospazmas, odos reakcijos, pilvo skausmas ar spazmai, vėmimas ir viduriavimas).

Ilgai vartojant dideles dozes gali padidėti kalcio ir magnio kiekis kraujyje, ypač inkstų ligomis sergantiems žmonėms. To simptomai gali būti pykinimas, vėmimas, nevirškinimas, viduriavimas, nuovargis, raumenų silpnumas, galvos skausmas, inkstų problemos ir skonio jausmo sutrikimas. Išskirtinais atvejais, didelių dozių ilgalaikis vartojimas gali sukelti pieno šarmų sindromą, tai gali padidinti kalcio kiekį kraujyje. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba, vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti GATTART

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės ir lizdinės pakuotės po „Tinka iki“ ir „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės. Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. 
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

GATTART sudėtis
- 		Veikliosios medžiagos yra kalcio karbonatas ir sunkusis magnio subkarbonatas. 
Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 680 mg kalcio karbonato ir 80 mg sunkiojo magnio subkarbonato.
- 	Pagalbinės medžiagos yra koloidinis bevandenis silicio dioksidas, pregelifikuotas krakmolas, kopovidonas, ksilitolis (E 967); mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė LH-11, šaltmėtės aromatinė medžiaga SD (aromatinis (-iai) preparatas (-ai), natūrali (-ios) aromatinė (-ės) medžiaga (-os) – pulegonas, mentofuranas, maltodekstrinas ir gumiarabikas (E 414)), džiovinta išpurškiant L mentolio aromatinė medžiaga (aromatinė (-ės) medžiaga (-os), gumiarabikas (E 414)), talkas ir magnio stearatas.




GATTART išvaizda ir kiekis pakuotėje
GATTART kramtomosios tabletės yra kvadratinės, baltos ar balkšvos, abipus įgaubtos tabletės užapvalintais kampais. Tabletės dydis yra: ilgis – 15 mm, plotis – 15 mm ir storis – 3,9 – 4,3 mm.
Tabletės yra supakuotos išstumiamose PVC/PVDC/Al lizdinėse plokštelėse, kurių kiekvienoje yra 8 tabletės. 
Kartono dėžutėje yra 16, 24, 48, 64 arba 96 kramtomosios tabletės ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Alkaloid – INT d.o.o.
Šlandrova ulica 4
1231 Ljubljana-Črnuče
Slovėnija
El. paštas: info@alkaloid.si


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
         
	Austrija
	ACIDEXA 680 mg/80 mg Kautabletten 

	Belgija
	GATTART 680 mg/80 mg kauwtabletten

	Danija
	GATTART 680 mg/80 mg Kautabletten

	Estija
	GATTART

	Italija
Jungtinė Karalystė
	Calcio Carbonato E Magnesio Carbonato Alkaloid-INT
Gattart 680 mg/80 mg Chewable Tablets

	Latvija
	GATTART 680 mg/80 mg košļājamās tabletes

	Lietuva
	GATTART 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės

	Nyderlandai
	GATTART 680 mg/80 mg kauwtabletten

	Portugalija
	GATTART 680 mg + 80 mg comprimido para mastigar 

	Vengrija
	GATTART 680 mg/80 mg rágótabletta 


    
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-05.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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