SASKANOTS ZVA 09-01-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

GATTART 680 mg/80 mg koslajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koslajama tablete satur 680 mg kalcija karbonata (Calcii carbonas) un 80 mg smaga magnija
karbonata (Magnesii subcarbonas ponderosus).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: 299,079 mg ksilita katra tabletg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete

Kvadratveida, baltas [idz gandriz baltas, abpusgji ieliektas tabletes ar noapalotiem stiiriem. TableSu izméri
ir: garums 15 mm, platums 15 mm un biezums 3,9 — 4,3 mm.

4 KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Grému un ar tam saistito simptomu arstesanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugus$ajiem un pusaudziem (> 12 gadi)

Viena lidz divas tabletes janosiika vai jasakosla ka viena deva, ieteicams lietot vienu stundu péc
€dienreiz€m un pirms gulétiesanas, bet grému vai kunga sapju gadijuma var lietot ari starplaikos. Nedrikst

parsniegt maksimalo dienas devu 8 g kalcija karbonata, kas atbilst 11 tabletem diena.

Pediatriskad populacija
Nav ieteicams lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Terapijas ilgums
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Ja p&c 7 dienu ilgas nepartrauktas arst€Sanas simptomi saglabajas vai izzid tikai dalgji, pacientam
jakonsultgjas ar arstu. Ja simptomi paradas ik pa laikam un nepiecieSama bieza So zalu lietoSana,
pacientam jakonsultgjas ar arstu.

LietoSanas veids
Tabletes jalieto iekskigi, siikajot vai koslajot.

4.3. Kontrindikacijas

GATTART nedrikst lietot pacienti ar:

- paaugstinatu jutibu pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam;
- hiperkalc€miju un/vai stavokliem, kas izraisa hiperkalcemiju;

- nefrolitiazi ar kalciju saturo§iem nierakmeniem;

- smagu nieru mazspeju;

- hipofosfatémiju.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Jaizvairas no ilgstosas lietoSanas.

Neparsniegt noradito devu. Ja pec 7 dienu ilgas arst€Sanas simptomi saglabajas vai izzud tikai dalgji,
pacientam jakonsultgjas ar arstu.

Tapat ka citi antacidi, GATTART tabletes var maskét kunga laundabigo audzgju.

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem jaievero piesardziba (skatit
4.3. apakSpunktu — kontrindic€ts smagas nieru mazspgjas gadijuma). Ja Sie pacienti lieto GATTART,

regulari jakontrolg kalcija, fosfatu un magnija Iimenis plazma.

Ilgstosa lietoSana augstas devas var izraisit nevélamas blakusparadibas, piem&ram, hiperkalcémiju,
hipermagn@miju un piena-alkalozes sindromu, it seviski pacientiem ar nieru mazspg&ju.

GATTART nedrikst lietot pacienti ar hiperkalciiiriju (skatit arT 4.3. apakSpunktu). Iigstosa lictosana
palielina nierakmenu veidoSanas risku.

Sis zales nedrikst lietot kopa ar lielu daudzumu piena vai piena produktiem.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kunga aciditates izmainas, pieméram, tadas, kadas izraisa antacidu lieto$ana, var ietekmét dazu
vienlaicigi lietotu zalu uzsiikSanas atrumu un pakapi.

Noverots, ka antacidi, kas satur kalciju un magniju, var veidot savienojumus ar noteiktam vielam,
piem&ram, antibiotikam (piem&ram, tetracikliniem un hinoloniem) un sirds glikozidiem (piemeram,
digoksinu), levotiroksinu un eltrombopagu, izraisot samazinatu uzsiuikSanos. Tas janem véra, kad tiek
apsverta vienlaiciga lietoSana.
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Kalcija sali samazina fluoridu un dzelzi saturosu Iidzeklu uzsiikSanos, un kalcija sali un magnija sali var
kavet fosfatu uzsiiksanos.

Tiazidu grupas diurétiskie lidzekli samazina kalcija izdali$anos ar urinu. Lietojot $is zales vienlaicigi ar
tiazidu grupas diurétiskajiem lidzekliem, regulari jakontrol€ kalcija Itmenis seruma paaugstinata
hiperkalcémijas riska dél.

Tapéc ieteicams antacidu nelietot kopa ar citam zalém, ievérojot vismaz 4 stundu starplaiku pirms vai p&c
eltrombopaga lietosanas un 1-2 stundu intervalu visam pargjam zalém.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba un barosana ar krati

Lietojot §ts zales gritniecibas laika, netika noverots paaugstinats iedzimtu anomaliju risks, tapec tas var
lictot grutniecibas un barosanas ar kriiti laika, ja tas tick lietotas atbilstoSi noradijumiem, tacu jaizvairas
no ilgstosas lielu devu lietosanas. Griitniec€m jaierobezo $o zalu lietosana lidz maksimalajai ieteicamajai
dienas devai (skatit 4.2. apakSpunktu).

Griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika janem vera, ka $is tabletes nodroSina nozimigu kalcija daudzumu
papildus kalcijam, kas tiek uznemts ar uzturu. Tap€c gratniec€m stingri jaierobezo So tablesu lietoSana
11dz maksimalajai ieteicamajai dienas devai un jaizvairas no vienlaicigas, parmérigas piena un piena
produktu lietosanas. ST bridinajuma noliiks ir novérst kalcija parslodzi, kas var izraisit piena-alkalozes
sindromu.

Fertilitate
Nav pieradijumu par $o zalu ietekmi uz virieSu vai sieviesu fertilitati.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
GATTART neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Uzskaititas blakusparadibas ir pamatotas ar spontaniem zinojumiem, tapéc to klasifikacija saskana ar
CIOMS 11I sastopamibas biezuma kategorijam nav iesp&jama.

Imtinas sisteémas traucgjumi:
loti reti zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Klmiskie simptomi var biit izsitumi, natrene,
angioedeéma un anafilakse.

Vielmainas un uztures traucgjumi:
it Tpasi pacientiem ar trauc&tu nieru darbibu, ilgstosa lielu devu lietosana var izraisit hipermagnémiju vai
hiperkalcémiju un alkalozi, kas var radit ar kungi saistitus simptomus un muskulu vajumu (skatit zemak).

Kunga-zarnu trakta traucgjumi:
var rasties slikta diisa, vem$ana, diskomforta sajiita vé€dera un caureja.
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Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi:
var rasties muskulu vajums.

Nevélamas blakusparadibas, kas rodas saistiba ar piena-alkalozes sindromu (skatit
4.9. apakSpunktu)

Nervu sisteémas traucgjumi:
saistiba ar piena-alkalozes sindromu var rasties galvassapes.

Kunga-zarnu trakta traucgjumi:
Saistiba ar piena-alkalozes sindromu var pazust garsas sajiita.

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi:
Saistiba ar piena-alkalozes sindromu var rasties azotémija.

Vispargji traucg&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Saistiba ar piena-alkalozes sindromu var rasties kalcinoze un asténija.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, PardozéeSana

It Tpasi pacientiem ar trauc@tu nieru darbibu, ilgstosa lielu GATTART devu lietoSana var izraisit nieru
mazspé&ju, hipermagnémiju, hiperkalcémiju un alkalozi, kas var radit kunga-zarnu trakta simptomus
(sliktu diidu, vem3anu, aizcietéjumu) un muskulu vajumu. Sados gadijumos zalu lietoana japartrauc un
javeicina pietiekosa skidruma daudzuma uznemsana. Smagos pardozesanas gadijumos (piem&ram, piena-
alkalozes sindroma gadijuma) jakonsultgjas ar veselibas aprupes specialistu, jo var biit nepiecieSami citi
rehidratacijas pasakumi (piemé&ram, infuizijas).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antacidi
ATK kods: A02ADO1

Kalcija un magnija karbonati reagg ar skabes parakumu kunga sula, veidojot Skistosus hloridus.

CaCOs3 + 2HCI => CaCl, + H,O0 + CO,
MgCOs; + 2HCI => MgCl; + H,O + CO,
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Kalcija karbonatam piemit atra un sp&ciga neitralizgjosa iedarbiba. So efektu pastiprina magnija
karbonata pievienoS$ana, kuram ar1 piemit spéciga neitraliz&josa iedarbiba.

Veseliem brivpratigajiem nozimiga kunga satura pH paaugstinasanas virs pamata pH Iimena tika sasniegta
1 lidz 6 mintSu laika p&c devas lietoSanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Neliels kalcija un magnija daudzums var uzsiikties, bet veselam personam tas parasti atri izvadas caur
nierém. Skistosie hloridi, kas rodas, kalcijam un magnijam reaggjot ar kunga skabi, péc tam reagg ar
zarnu, Zults un aizkunga dziedzera sekrétiem, izveidojot neskistosus salus, kas tiek izvaditi izkarnijumos.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav bitiskas informacijas par droSuma noveért€jumu papildus tai, kas ir noradita citas zalu apraksta dalas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Ciete, prezelatinéta

Kopovidons

Kisilits (E 967)

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze LH-11

Krizmétras aromatiz&tajs SD sastav no:
aromatiz&joSa(-iem) preparata(-iem);
dabigas(-am) aromatizgjosas(-am) vielas(-am) — pulegona, mentofurana;
maltodekstrina;
akacijas svekiem (E 414);

L-Mentola aromatizgtajs, izsmidzinats, izzavets sastav no:
aromatiz€josas(-am) vielas(-am);
akacijas svekiem (E 414);

Talks

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Sim zalém nav nepieciesama Ipasa
uzglabaSanas temperatiira.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas izspiezamos PVH/PVDH/ALI blisteros, katra pa 8 tabletem.
Kartona kastite satur 16, 24, 48, 64 vai 96 koslajamas tabletes un lictoSanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidés$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuge, 1231 Slovénija
email: info@alkaloid.si

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
18-0053
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018.gada 26. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 7. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023



