PAKKAUSSELOSTE
Galieve Peppermint, purutabletti

Natriumalginaatti
Natriumvetykarbonaatti
Kalsiumkarbonaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, sillé se sisiltdé sinulle tirkeiti tietoja.

Taté ladkettd saa ilman ladkemadraysté. Silti sinun tulee kéyttaa tatd ladkettd huolellisesti saadaksesi

siitd parhaan hyodyn.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytté ladkériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity 7 paivin jalkeen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, , kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa esitetiéin:

Mita Galieve Peppermint -purutabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan
Ennen kuin kiytdt Galieve Peppermint -purutabletteja

Miten Galieve Peppermint -purutabletteja kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Galieve Peppermint -purutablettien séilyttdminen

Muuta tietoa

AN

1. MITA GALIEVE PEPPERMINT —PURUTABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA
KAYTETAAN

Galieve Peppermint -purutabletit muodostavat mahansiséllon pinnalle kelluvan suojakerroksen, joka
estdd mahahapon nousua ruokatorveen ja siitd aiheutuvaa polttelua rintalastan alla ja epdmukavuutta
suussa ja nielussa. Narastystd voi esiintyé ruokailun jdlkeen (esim. rasvaisen tai mausteisen aterian
jéilkeen), raskauden aikana tai potilailla, joilla on ruokatorvitulehdukseen liittyvié oireita (kuten
nielemisvaikeuksia ja/tai kipua nieltdessd, suun haavaumia, oksentelua).

Galieve Peppermint -purutabletteja kiytetdéin mahalaukusta ruokatorveen tapahtuvan
kaénteisvirtauksen oireiden hoitoon, kuten hapon kédanteisvirtaukseen, nérastykseen ja
ruonsulatusvaivoihin (takaisinvirtauksesta johtuviin), esimerkiksi aterioiden jalkeen, raskauden aikana
tai kun potilaalla on ruokatorvitulehdukseen liittyvié oireita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT GALIEVE PEPPERMINT -PURUTABLETTEJA

Ali kiyti titi lidiketti, jos

- olet allerginen (yliherkkd) jollekin Galieve Peppermint -purutablettien aineelle, koska hyvin
harvoin on ilmennyt hengitysvaikeuksia ja ihottumaa (lisitietoja timén valmisteen sisdltdmisté
aineista, ks. kohta 6. Muuta tietoa).

Ole erityisen varovainen Galieve Peppermint -purutablettien suhteen

Tama ladke siséltdd natriumia (5,3 mmol / kahden tabletin annos) ja kalsiumia (1,6 mmol / kahden
tabletin annos). Tdmén lddkevalmisteen suositeltu enimmaisvuorokausiannos siséltdd 1 012 mg
natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa), mika vastaa 50,6 % suositellusta natriumin
enimmadisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



Galieve Peppermint on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen hoitoon, ellei 1adkéri tai muu terveydenhuollon
ammattilainen toisin méardi. Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset
Galieve Peppermint -purutabletteja pdivittdin pidemmaén aikaa tai sddnndllisesti, erityisesti jos sinua on
ohjeistettu noudattamaan véhésuolaista ruokavaliota.

Keskustele ldédkarin kanssa ndistd suolamaéristd myds, jos sinulla on on tai on ollut merkittava
munuais- tai syddnsairaus, koska tietyt suolat voivat pahentaa niiti sairauksia.

Jos oireesi jatkuvat vield 7 pdivin hoidon jdlkeen, kddnny ladkarin puoleen.

Tama ladkevalmiste sisiltdd 3,75 mg aspartaamia per tabletti. Aspartaami hajoaa elimistossa
fenyylialaniiniksi ja voi siten olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU) (erés
harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimisto6n, koska elimistd ei kykene
poistamaan sité riittavésti).

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdman lddkevalmisteen ottamista.

Muiden liddkevalmisteiden samanaikainen kiytto
Galieve Peppermint -purutablettien ja muiden suun kautta otettavien lddkkeiden oton vililld olisi
pidettdva kahden tunnin tauko, koska Galieve Peppermint voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkéri ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys
Tatd valmistetta voi kiyttda raskauden ja imetyksen aikana.

Térkeii tietoa Galieve Peppermint -purutablettien sisaltimisti aineista
Jos sinulla on fenyyliketonuria, huomaa etti timéa valmiste siséltdd makeutusaineena aspartaamia, joka
on fenyylialaniinin 14hde.

3. MITEN GALIEVE PEPPERMINT —-PURUTABLETTEJA KAYTETAAN

Tabletit otetaan suun kautta. Pureskele tabletit kokonaan ennen nielemista.

Aikuiset, iakkéiit ja vihintaéin 12-vuotiaat lapset: Oireiden ilmetessa 2 - 4 purutablettia aterioiden
jéalkeen ja nukkumaan mennessé (korkeintaan neljdsti vuorokaudessa).

Alle 12-vuotiaat lapset: Vain ladkérin midrayksesta.

Jos kiytit enemméin Galieve Peppermint -purutabletteja kuin sinun pitiisi

Jos otat liikaa tatd valmistetta, sinulla voi esiintyd vatsan turvotusta ja jonkinlaista epamukavuuden
tunnetta vatsassasi. Ota yhteys ldékariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos nimai oireet eivit mene ohi
itsestddn.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Galieve Peppermint -purutabletteja

Jos unohdat ottaa ldadkkeen, dld kaksinkertaista annosta seuraavalla kerralla korvataksesi unohtamasi
annoksen. Jatka vain lddkkeen ottamista kuten aikaisemminkin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET



Kuten kaikki ladkkeet, Galieve Peppermint -purutabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin harvinainen (alle 1 kayttdjalla 10 000:sta) haittavaikutus on allerginen reaktio jollekin
ainesosalle. Oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeus, huimaus tai kasvojen, huulten,
kielen tai nielun turvotus. Jos saat niité oireita tai muita haittavaikutuksia, lopeta valmisteen kaytto ja
ota heti yhteys laédkériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. GALIEVE PEPPERMINT —PURUTABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Alé kéytd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaméadrin jalkeen.

Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eiké héavittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Galieve Peppermint sisiltia

Vaikuttavat aineet: 1 purutabletti sisdltdd 250 mg natriumalginaattia, 133,5 mg
natriumvetykarbonaattia ja 80 mg kalsiumkarbonaattia.

Muut aineet ovat: mannitoli (E421), makrogoli 20 000, kopovidoni, aspartaami (E951),
piparminttuaromi, magnesiumstearaatti ja asesulfaamikalium.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Galieve Peppermint -purutabletit ovat pydreitd ja luonnonvalkoisia, hieman téplikkaita tabletteja.
Pakkauskoot ovat: 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48 tai 64 purutablettia lipipainopakkauksissa ja 8, 12, 16, 18,
20,22,24,2x 16,2 x 18,2 x 20, 2 x 22 tai 2 x 24 purutablettia polypropeenisissa pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

Tanska

Valmistaja

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,


http://www.fimea.fi/

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.02.2021



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Galieve Peppermint, tuggtablett

Natriumalginat
Natriumvéatekarbonat
Kalsiumkarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel. Den innehéaller information som ér viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Galieve Peppermint maste trots det anvdindas med forsiktighet for att

uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Du méste kontakta likare om symtomen forsdmras eller inte forbéttras inom 7 dagar.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Galieve Peppermint ar och vad det anvinds for
Innan du tar Galieve Peppermint

Hur du tar Galieve Peppermint

Eventuella biverkningar

Hur Galieve Peppermint ska forvaras

Ovriga upplysningar

ALY

1.  VAD GALIEVE PEPPERMINT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Galieve Peppermint bildar en skyddande massa som flyter ovanpd maginnehéllet. Denna massa
motverkar att surt maginnehall stots upp, och lindrar den brannande kinslan bakom brostbenet och
kéinslan av obehag i hals och mun. Halsbrinna kan forekomma efter maltider (t.ex. om du étit fet eller
kryddstark mat), under graviditet eller hos patienter med symtom relaterade till en inflammation i
matstrupen (t.ex. svérigheter och/eller smérta vid svéljning, munsér, krékningar).

Galieve Peppermint anvénds for att behandla symtom pa gastroesofageal reflux, sdsom sura
uppstotningar, halsbranna och matsméltningsbesvir (i samband med reflux), till exempel efter
maltider, under graviditet eller hos patienter med symtom relaterade till refluxesofagit.

2. INNAN DU ANVANDER GALIEVE PEPPERMINT

Ta inte denna medicin om

- du ar allergisk (6verkédnslig) mot ndgot av innehallsimnena i Galieve Peppermint, eftersom
andningssvérigheter och hudutslag har forekommit i mycket séllsynta fall (for ndrmare uppgifter
om innehdllsimnen, se avsnitt 6. Ovriga upplysningar).

Var sirskilt forsiktig med Galieve Peppermint

Likemedlet innehaller natrium (5,3 mmol per tvé tabletter) och kalcium (1,6 mmol per tva tabletter).
Den rekommenderade maximala dygnsdosen av detta lakemedel innehaller 1 012 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt), vilket motsvarar 50,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Galieve Peppermint dr endast avsett for korttidsbehandling, ifall inte ldkare eller 6vrig vardpersonal
ordinerat annat. Radgor med ldkare eller apotekspersonal om du behover ta Galieve Peppermint
tuggtabletter dagligen under en lingre period eller regelbundet, sérskilt om du har ordinerats saltfattig
kost.



Diskutera dessa saltméngder med ldkare ocksd ifall du har eller har haft ndgon betydande njur- eller
hjartsjukdom, eftersom vissa salter kan forvérra dessa sjukdomar.

Om symtomen kvarstar efter en behandlingstid p& 7 dagar bor lakare kontaktas.

Detta ldkemedel innehéller 3,75 mg aspartam per tablett. Aspartam faller sonder till fenylalanin i
kroppen, vilket kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), d.v.s. en séllsynt, érftlig sjukdom
som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen eftersom kroppen kan inte eliminera
den tillrackligt.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Anvindning av andra likemedel

Hall en paus pé tva timmar mellan intaget av Galieve Peppermint-tuggabletter och andra ldkemedel
som tas via munnen. Detta eftersom Galieve Peppermint kan paverka effekten av vissa andra
lakemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana.

Graviditet och amning
Detta preparat kan anviandas under graviditet och amning.

Viktig information om nagot innehéllséiimne i Galieve Peppermint
Om du har fenylketonuri bor du observera att denna produkt dr sdtad med en fenylalaninkélla,
nidmligen med aspartam.

3. HUR DU ANVANDER GALIEVE PEPPERMINT

Tabletterna ska tas via munnen. Tugga tabletterna ordentligt innan du sviljer dem.

Vuxna, dldre och barn 6ver 12 ar: D4 symtom forekommer kan 2 - 4 tuggtabletter tas efter
maltiderna och vid sdnggaendet (hogst fyra ganger per dygn).

Barn under 12 ir: Endast enligt ldkarordination.

Om du har tagit for stor méingd av Galieve Peppermint

Om du har tagit en alltfor stor mingd av detta ldkemedel, kan du kédnna dig uppsvélld i magen eller
uppleva andra typer av obehagskinslor i magen. Kontakta ldkare eller apotekspersonal for ndirmare rad
om dessa symtom inte gar dver av sig sjalv.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Galieve Peppermint

Om du har glomt att ta Galieve Peppermint, ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan
fortsitt fr.o.m. nista dos helt som vanligt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Galieve Peppermint orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

I mycket sdllsynta fall (hos férre 4n 1 av 10 000 anvéndare) kan hudutslag, kldda, andningssvérigheter,
yrsel eller svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller svalg forekomma pa grund av en allergisk reaktion



mot nagot av innehallsdmnena. Sluta ta ldkemedlet och vand dig omedelbart till 1akare om du far
sddana symtom eller nigra andra biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. HUR GALIEVE PEPPERMINT SKA FORVARAS

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen.
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehillsdeklaration

Aktiva substanser: Varje tuggtablett innehaller 250 mg natriumalginat, 133,5 mg natriumvitekarbonat
och 80 mg kalciumkarbonat.

Ovriga innehéllsimnen ir: mannitol (E421), makrogol 20 000, kopovidon, aspartam (E951),
pepparmyntsarom, magnesiumstearat och asesulfamkalium.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Galieve Peppermint tuggtabletterna dr runda, vita eller naturvita och ytan har ett létt prickigt/flackigt
utseende.

Forpackningsstorlekar: 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48 eller 64 tuggtabletter i blisterférpackningar och 8, 12, 16,
18, 20,22,24,2 x 16,2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 eller 2 x 24 tuggtabletter i polypropenforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

Danmark

Tillverkare

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast den 16.02.2021



