NOTICE

ANSM - Mis a jour le : 22/02/2013

Dénomination du médicament

GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a l'aspartam, au xylitol et a l'acésulfame potassique.

Alginate de sodium, bicarbonate de sodium, carbonate de calcium
Encadré

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations importantes pour
votre traitement.
Si wous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

*Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
+Si wous awez besoin de plus dinformations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.
+Si les symptdmes s'aggravent ou persistent aprés 7 jours, consultez un médecin.

+Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si wus ressentez un des effets mentionnés comme étant grawve,
euillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Sommaire notice
Dans cette notice :

1. QUEST-CE QUE GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a l'aspartam, au xylitol et a
I'acésulfame potassique ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre
orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et a I'acésulfame potassique ?

3. COMMENT PRENDRE GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet- dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol
et a 'acésulfame potassique?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a l'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame potassique?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et
a l'acésulfame potassique ET DANS QUELS CAS EST-L UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Autres médicaments pour l'ulcére peptique et le reflux gastro-cesophagien.
Indications thérapeutiques

GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a l'aspartam, au xylitol et a I'acésulfame potassique
apporte un soulagement rapide et durable de la douleur et de la géne occasionnée par les brilures ou aigreurs d'estomac et les remontées ou renvois
acides.

Ces symptdmes peuvent, par exemple, sunenir aprés les repas (digestion difficile) ou au cours de la grossesse, ou lors d'une inflammation de
I'cesophage.

Ce médicament a pour but de soulager vos maux d'estomac. Il appartient a un groupe de médicaments appelé « anti-reflux » qui forme une couche
protectrice, qui flotte au-dessus du contenu de I'estomac. Cette couche permet d'éviter le reflux acide au niveau de la paroi cesophagienne; ce qui
soulage les brllures d'estomac.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre
orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et a I'acésulfame potassique ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Sans objet.
Contre-indications

Ne pas prendre GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et
a l'acésulfame dans les cas suivants :

+Si wous étes allergique aux substances actives ou a I'un des autres constituants contenus dans GAVISCONELL FRUITSS DE LA PASSION, car
des imitations cutanées et des difficultés respiratoires ont été rapportées.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame :

Chaque sachet-dose contient 123 mg de sodium et 160 mg de carbonate de calcium. Veuillez consulter votre médecin avant de prendre ce
médicament, s'il vous a été demandé de respecter un régime pauwre en sodium notamment si vous souffrez d'insuffisance cardiaque ou en calcium,
notamment si vous présentez un taux élevé de calcium dans le sang, ou si wous souffrez de calculs rénaux.



Si wous souffrez de phénylcétonurie, sachez que ce médicament contient de I'aspartam, source de phénylalanine.
Ce traitement peut étre moins efficace si vous avez une faible acidité gastrique.

Avant un traitement par GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION, \euillez consulter votre médecin si vous avez plus de 40 ans et que wous n'avez
auparavant jamais souffert de brllures d'estomac et de digestion difficile.

Interactions avec d'autres médicaments

Prise ou utilisation d'autres médicaments :

Si wous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a
wotre pharmacien.

Les antiacides peuvent diminuer I'effet de nombreux autres médicaments. Par précaution, il est préférable d'espacer les prises de 2 heures entre ce
meédicament et un autre médicament par wie orale. Ceci est particulierement important lorsqu'il s’agit d’antihistaminiques, d'antibiotiques
(tétracyclines, quinolones comme la norfloxacine), de sels de fer, d’antifongiques comme le kétoconazole, de la digoxine ou de béta-bloquants
(maladies cardiaques), de neuroleptiques (troubles mentaux), de la thyroxine, de la chloroquine (paludisme) et de diphosphonates (ostéoporose).

Interactions avec les aliments et les boissons
Sans objet.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Sans objet.
Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement
Sans objet.
Sportifs
Sans objet.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines
Sans objet.

Liste des excipients a effet notoire

Informations importantes concernant certains composants de GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en
sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et a I'acésulfame :

Ce médicament contient de I'aspartam (E951).

3. COMMENT PRENDRE GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame potassique ?

Instructions pour un bon usage

Sans objet.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Posologie
Adultes, y compris personnes agées, et enfants au dessus de 12 ans :

1 a2 sachets aprés les repas et si nécessaire au coucher.

Mode et voie d'administration

Voie orale.

Verser le contenu d'un sachet-dose directement sur la langue.

Durée du traitement

Il est impératif de consulter votre médecin si vos troubles ne disparaissent pas aprés 7 jours de traitement.

Symptémes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez d'utiliser GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que wous avez oublié de prendre.

Risque de syndrome de sevrage

Si vous arrétez de prendre GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam,
au xylitol et a I'acésulfame :

Si wous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus dinformations a votre médecin ou a votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables



Comme tous les médicaments, GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Les effets indésirables peuvent inclure : trés rarement (moins de 1 patient sur 10000 traités) des réactions allergiques dont les symptémes
comprennent des démangeaisons, difficultés de respirer, vertiges ; cedéme du visage, des léwres, de la langue ou de la gorge : Si vous manifestez un
de ces effets, amétez le médicament et consultez votre médecin.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au
xylitol et a I'acésulfame potassique ?

Tenir hors de la we et de la portée des enfants.
Date de péremption

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite apres EXP.
La date de péremption fait référence au demier jour de ce moais.

Conditions de conservation

A consener a une température ne dépassant pas 25°C.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et a
I'acésulfame ?

Les substances actives sont :

AlGINGLE B SOUIUM ....eeiiee ettt e e e e e ettt e e e e e s st e e e eaeeaaansaaaeeeeeeaasssseaeaeeeaassnnaneeeeans

Bicarbonate de sodium

Carbonate de CalCIUM .........ooooiiiii
Pour un sachet-dose.

Les autres composants sont :
Ardéme fruits de la passion, arbme menthe, acésulfame potassique (E950), acide citrique anhydre en granulé, aspartam (E951), macrogol 400,
macrogol 20 000, silice colloidale anhydre, xylitol.

Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que GAVISCONELL FRUITS DE LA PASSION SANS SUCRE, poudre orale en sachet-dose édulcorée a I'aspartam, au xylitol et a
I'acésulfame et contenu de I'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de poudre orale en sachet-dose. La poudre est de couleur créme.
4, 6, 12, 16, 20, 24 ou 32 sachets-dose en boite cartonnée ou sous plaquette.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Nom et adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de I'autorisation de fabrication responsable de la
libération des lots, si différent

Titulaire

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE
DANSOM LANE

HULL HU8 7DS

ROYAUME-UNI

Exploitant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE
15, RUE AMPERE
91748 MASSY CEDEX

Fabricant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LIMITED
DANSOM LANE
HULL, HU8 7DS
ROYAUME UNI

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous les noms suivants :
Conformément a la réglementation en vigueur.

Date d’approbation de la notice

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.



AMM sous circonstances exceptionnelles

Sans objet.

Informations Internet

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Intemet de I’Ansm (France).
Informations réservées aux professionnels de santé
Sans objet.

Autres

CONSEILS/EDUCATION SANITAIRE MAUX D'ESTOMAC
Antiacide seul
Ce médicament a pour but de soulager vos maux d'estomac.

Les brllures, aigreurs d'estomac, les remontées acides peuvent étre dues a des modifications alimentaires (mets acides ou épicés, boissons
alcoolisées...) ou a la prise de certains médicaments, aspirine, anti-inflammatoires...). Nhésitez pas a en parler a votre médecin ou a wotre
pharmacien.

Afin de limiter I'apparition des symptdmes, respectez autant que possible, les regles dhygiéne suivantes :
=é\itez le tabac et limiter la consommation d'alcoadl,
+&\itez les repas abondants et riches en graisses,
*#mangez lentement,
+&\itez certains aliments tels que le chocolat, épices, piments, jus d'agrumes, boissons gazeuses,
=\ariez \otre alimentation,
*normalisez votre poids,

#é\itez la pratique d'un effort important juste apres le repas.



