PAKKAUSSELOSTE
Galieve Mint, oraalisuspensio, annos pussi

Natriumalginaatti
Natriumvetykarbonaatti
Kalsiumkarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kayton, silli se sis:ltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai niin kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd Galieve Mint on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin kéytit Galieve Mint -oraalisuspensiota
Miten Galieve Mint -oraalisuspensiota kdytetddan
Mabhdolliset haittavaikutukset

Galieve Mint -oraalisuspension sdilyttdminen
Muuta tietoa

S

1. MITA GALIEVE MINT ON JAMIHIN SITA KAYTETAAN

Galieve Mint -oraalisuspensio kuuluu takaisinvirtauksen estoldékkeiden ryhmdéan. Se muodostaa
mahansisdllon pmnalle suojakerroksen estien mahahapon nousua takaisin ruokatorveen ja siité
aiheutuvaa kipua ja epdmukavuutta jopa neljin tunnin ajan.

Valmistetta kiytetdan mahalaukusta ruokatorveen tapahtuvan takaisinvirtauksen oireiden hoitoon,
kuten hapon takaisinvirtaukseen, nérdstykseen ja ruonsulatusvaivoihin (takaisinvirtauksesta johtuviin),
esimerkiksi aterioiden jilkeen, raskauden aikana tai potilailla, joilla on ruokatorvitulehdukseen
littyvid oireita.

2.  ENNEN KUIN KAYTAT GALIEVE MINT -ORAALISUSPENSIOTA

Ali kiiyti Galieve Mint -oraalis uspensiota

- jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttaville aineille tai jollekin Galieve Mint -oraalisuspension
muulle aineelle, koska hyvin harvoin on ilmennyt hengitysvaikeuksia ja ihottumaa (ks.
lisidtietoja kohdasta 6. Muuta tietoa).

Ole erityisen varovainen Galie ve Mint -oraalis uspension suhteen

Téama ladke sisdltdd natriumia (6,2 mmol / 10 ml) ja kalsiumia (1,6 mmol / 10 ml). Tamén

ladkevalmisteen suositeltu enimmaisvuorokausiannos sisdltdd 1140,8 mg natriumia (ruokasuolan

toinen ainesosa), mikd vastaa 57,04 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

- Galieve Mint -oraalisuspensio on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen hoitoon, ellei ladkéri tai muu
terveydenhuollon ammattilainen toisin mééraé. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos tarvitset Galieve Mint -valmistetta péivittdin pidemmén aikaa tai sdénnollisesti,
erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahdsuolaista ruokavaliota.



- Keskustele lddkarin kanssa ndistd suolamdaristd myos, jos sinulla on tai on ollut merkittdva
munuais- tai sydinsairaus, koska tietyt suolat voivat pahentaa niitd sairauksia.

Jos oireet eivit lievity 7 pdivdn jilkeen, ota yhteys lddkériin.

Tamaén ladkevalmisteen sisdltimit metyyliparahydroksibentsoaatti (40 mg/10 ml) ja
propyyliparahydroksibentsoaatti (6 mg/10 ml) saattavat aiheuttaa (mahdollisesti viivdstyneité)
allergisia reaktioita.

Muiden lééike valmis teiden samanaikaine n kaytto
Galieve Mint -oraalisuspension ja muiden suun kautta otettavien lddkkeiden oton vililld olisi pidettava
kahden tunnin tauko, koska Galieve Mint voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole méddrdnnyt.

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

Tirkeai tietoa Galie ve Mint -oraalisuspension sisdltimis ti aineista
Tama valmiste sisédltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia
(E216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3. MITEN GALIEVE MINT -ORAALISUSPENSIOTA KAYTETAAN
Valmiste otetaan suun kautta.

Aikuiset, idk kit ja vihintiin 12-vuotiaat lapset: 1 - 2 annospussia aterioiden jilkeen ja
nukkumaan mennessa, ellei ladkéari toisin midriad (korkeintaan neljdsti vuorokaudessa).

Alle 12-vuotiaat lapset: Vain lddkédrin méédrayksesta.

Jos otat enemmiéin Galie ve Mint -oraalisuspensiota kuin sinun pitiisi
Jos otat likaa tdtd valmistetta, sinulla voi esiintyd vatsan turvotusta ja jonkinlaista epdmukavuuden
tunnetta vatsassasi. Ota yhteys lddkariin, jos ndmé oireet eivit mene ohi itsestdan.

Jos unohdat kiyttii Galieve Mint -oraalis uspensiota
Jos unohdat ottaa lidkkeen, annosta ei pidd kaksinkertaistaa seuraavalla kerralla. Jatka vain lidkkeen
ottamista kuten aikaisemminkin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Galieve Mint -oraalisuspensiokin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Jos saat haittavaikutuksia, lopeta valmisteen kaytto ja ota heti yhteys lddkariin. 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.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5.  GALIEVE MINT -ORAALISUSPENSION SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiytd pakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 25 °C. Siilytd alkuperiispakkauksessa. Ei saa jadtyd. Ali sdilytd kylméssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Miti Galieve Mint -oraalisuspensio siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat natriumalginaatti, natriumvetykarbonaatti ja kalsiumkarbonaatti.
Yksi annospussi (10 ml) sisdltdd 500 mg natriumalginaattia, 267 mg natriumvetykarbonaattia ja
160 mg kalsiumkarbonaattia.

- Muut aineet ovat karbomeeri, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), sakkariininatrium, natriumhydroksidi, luonnollinen
minttuaromi ja puhdistettu vesi. Valmiste eisisdlld sokeria eikd vériaineita.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Galieve Mint -oraalisuspensio on luonnonvalkoinen suspensio, joka tuoksuu ja maistuu piparmintulta.

Pakkauskoot: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 36 tai 48 annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

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

2860 Sgborg

Tanska

Valmistaja

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

Tadma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.05.2022



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Galieve Mint, oral suspension, dospase

Natriumalginat
Natriumvétekarbonat
Kalsiumkarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sémre efter 7 dagar.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Galieve Mint ar och vad det anvénds for
Innan du anvidnder Galieve Mint

Hur du anvéinder Galieve Mint

Eventuella biverkningar

Hur Galieve Mint ska forvaras

Ovriga upplysningar

S

1.  VAD GALIEVE MINT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Galieve Mint tillhér en grupp likemedel som kallas “refluxhdmmare”, vilka bildar en skyddande
massa ovanpa maginnehéllet. Denna motverkar att surt maginnehall st6ts upp i matstrupen och lindrar
smérta och andra obehagskénslor som beror pa reflux i upp till fyra timmar.

Galieve Mint anvénds for att behandla symtom pa gastroesofageal reflux, sdsom sura uppstotningar,
halsbrédnna och matsméltningsbesvér (forbundet med reflux), till exempel efter maltider, under
graviditet eller hos patienter med symtom relaterade till refluxesofagit.

2. INNAN DU ANVANDER GALIEVE MINT

Ta inte Galieve Mint

- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av dvriga
innehallsimnen 1 Galieve Mint, eftersom andningssvarigheter och hudutslag har férekommit
mycket séllan (se avsnitt 6 Ovriga upplysningar).

Var sirskilt forsiktig med Galie ve Mint

Lakemedlet innehaller natrium (6,2 mmol per 10 ml) och kalcium (1,6 mmol per 10 ml). Den

rekommenderade maximala dygnsdosen av detta likemedel innehdller 1140,8 mg natrium

(huvudingrediensen i koksalt), vilket motsvarar 57,04 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av

natrium for vuxna.

- Galieve Mint oral suspension &r endast avsett for korttidsbehandling, ifall inte ldkare eller Gvrig
véardpersonal ordinerat annat. R4dgor med likare eller apotekspersonal om du behdver ta
Galieve Mint dagligen under en lingre period eller regelbundet, sirskilt om du har ordinerats
saltfattig kost.

- Diskutera dessa salthalter med lékare ocksa ifall du har eller har haft ndgon betydande njur- eller
hjértsjukdom, eftersom vissa salter kan forvarra dessa sjukdomar.



Om symtomen kvarstar efter 7 dagar, rddfraga din likare.

Detta likemedel innehaller metylparahydroxibensoat (40 mg/10 ml) och propylparahydroxibensoat
(6 mg/10 ml), vilka kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Anviandning av andra likemedel
Om man har tagit andra likemedel via munnen ska det g minst tvd timmar innan man kan ta Galieve
Mint, eftersom preparatet kan paverka effekten av andra likemedel.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Gravidite t och amning
Detta preparat kan anvdndas under graviditet och amning.

Viktig information om nigra inne hillsimnen i Galieve Mint
Preparetet innehéller metyl- (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) vilka kan orsaka allergiska
reaktioner (eventuellt fordrdjda).

3.  HURDUANVANDER GALIEVE MINT
Oral anvdndning.

Vuxna, dldre och barn 6ver 12 ar: 1 -2 dospasar efter méltider och vid sénggdende om inte likaren
ordinerar annat (hogst fyra génger per dygn).

Barn under 12 ar: Endast enligt likarordination.

Om du har tagit for stor méngd av Galieve Mint
Om du tar for mycket av detta preparat kan du kiinna dig uppsvalld i magen eller uppleva andra typer
av obehagskénslor i magen. Radfraga en likare om dessa symtom inte gar 6ver av sig sjilv.

Om du har glomt att ta Galieve Mint
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, ta bara nista dos som vanligt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan Galieve Mint orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.

Sluta ta likemedlet och radfraga din likare omedelbart om du far nagra biverkningar. I mycket
séllsynta (farre dn 1 av 10 000 anvédndare) fall kan hudutslag, klada, andningssvérigheter, yrsel eller
svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg forekomma pa grund av en allergisk reaktion mot
ingredienserna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  HUR GALIEVE MINT SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen och dospésen. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Far ej frysas. Forvaras i skydd mot kyla.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anviands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ér natriumalginat, natriumvétekarbonat och kalciumkarbonat.
Varje dospése (10 ml) innehéller 500 mg natriumalginat, 267 mg natriumvétekarbonat och
160 mg kalciumkarbonat.

- Ovriga innehallsimnen ir karbomer, metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216), sackarinnatrium, natriumhydroxid, naturlig mintsmak och
renat vatten. Preparatet innehéller inte socker eller fargamnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Galieve Mint oral suspension dr en benvit suspension med smak och doft av pepparmynt.
Forpackningsstorlekar: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 36 cller 48 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

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

2860 Sgborg

Danmark

Tillverkare

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

Denna bipacksedel éindrades senast den 02.05.2022



