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Pharmascience

GASTROFTAL®

Pharmascience Laboratorios Ltda

COMPRIMIDO MASTIGAVEL - hidréxido de aluminio 178 mg/comp, hidréxido

de magnésio 185 mg/comp, carbonato de calcio 230 mg/comp

PO EFERVESCENTE - hidréxido de aluminio 35,6 mg/g, hidréxido de magnésio 37
mg/g, carbonato de calcio 46 mg/g

SUSPENSAO ORAL - hidréxido de aluminio 35,6 mg/mL, hidréxido de magnésio 37
mg/mL, carbonato de calcio 47,6 mg/mL



Gastroftal®

hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio, carbonato de célcio

Apresentacoes:
Comprimidos mastigdveis: embalagens contendo 20, 30 e 500 comprimidos mastigdveis
P6 efervescente: embalagens contendo 25, 50 e 100 envelopes de 5g nos sabores laranja, abacaxi e limao

Suspensao oral: embalagem contendo 01 frasco de pldstico ambar de 240 mL

USO ORAL
USO ADULTO (comprimidos mastigaveis e pé efervescente)
USO ADULTO E PEDIATRICO (suspensao oral)

Composicao:

Cada comprimido mastigavel contém:
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carbonato de célcio
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excipientes: celulose microcristalina, sacarina sédica, solu¢@o de acetato de polivinila, estearato de magnésio, ciclamato de sédio, aroma natural de
menta em pé com speramint.

Cada envelope 5g (sabor laranja) contém:
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carbonato de calcio
excipientes q.8.p. .....coc..

excipientes: bicarbonato de sddio, dcido citrico, aroma natural de laranja com aspartame, sacarina sédica, povidona.

Cada envelope 5g (sabor limdo) contém:
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excipientes: bicarbonato de sédio, dcido citrico, aroma natural de limdo com aspartame, sacarina sédica, povidona.

Cada envelope 5g (sabor abacaxi) contém:
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excipientes: bicarbonato de sédio, dcido citrico, aroma natural de abacaxi com aspartame, sacarina sédica, povidona.

Cada 1 mL da suspensdo oral (menta) contém:
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veiculo q.s.p. .....

veiculos: carmelose sddica, celulose microcristalina, dlcool etilico, sacarina sédica, metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, digliconato de

clorexidina, aroma natural de hortela pimenta e d4gua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Gastroftal® ¢ indicado em casos de acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estomago, dispepsia, enjoo, ndusea, vomito, epigastralgia,

md digestdo e queimacao.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidréxido de aluminio € um dos mais efetivos neutralizadores do dcido cloridrico géstrico, atuando localmente no trato gastrintestinal, ndo
apresentando, portanto, acdo sistémica geral. O hidréxido de aluminio combina com o 4cido cloridrico produzindo uma reagio de neutraliza¢do. No
entanto, ndo apresenta nenhum efeito sobre a producdo de dcido. Essa reacdo aumenta o pH géstrico, produzindo o alivio sintomdtico da hiperacidez.

Apresenta também a capacidade de formar uma capa protetora sobre a mucosa gastrica (agdo demulcente) que contribui para o estabelecimento de



uma acdo mais prolongada. Também € capaz de inibir a atividade da pepsina, ndo somente devido a elevacao do pH gastrico como pela a¢do do
proprio cation aluminio, constituindo essa acdo uma vantagem no tratamento da tlcera gastroduodenal, impedindo a destrui¢do enzimdtica do tecido.
Os antidcidos contendo sais de aluminio ligam-se aos fosfatos no intestino para formar o fosfato de aluminio insoldvel, que é excretado pelas fezes.
O hidréxido de magnésio, além de reforcgar a acdo antidcida do hidréxido de aluminio, vem contrabalancear a a¢@o constipante do fon aluminio
através do efeito laxativo do fon magnésio.

O carbonato de cdlcio, além de reforgar a acdo antidcida dos hidréxidos de aluminio e magnésio, também atua como moderador da acao laxativa do

magnésio.

3. CONTRA INDICACOES

Este medicamento € contraindicado a individuos que apresentem hipersensibilidade a algum componente de sua férmula.

Gastroftal® ¢é contraindicado a pacientes com hipofosfatemia, devido & ocorréncia de deplecdo de potdssio pelos sais de aluminio. Também é
contraindicado a pacientes com insuficiéncia renal severa devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia e em casos de
hipercalcemia.

A utilizagdo de antidcidos durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos (para comprimido mastigavel e p6 efervescente)

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de antidcidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente deve ser efetuado quando estritamente
necessario e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia.

A enfermidade metabdlica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deplecdo de fésforo, pela hipercalcidria e pela
inibi¢@o da absorgdo intestinal de flior produzidas pelo uso cronico de antidcidos que contém aluminio.

O uso prolongado e em doses elevadas de antidcidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente em fosfatos poderd acarretar
hipofosfatemia.

Pacientes com insuficiéncia renal cronica poderdo apresentar hiperaluminemia.

Os testes de secrecdo géstrica dcida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da paentagastrina ou histamina. Com o uso
prolongado, as concentragdes sanguineas de cdlcio e gastrina estdo aumentadas e as de fosfato e potdssio podem estar diminuidas. O pH sanguineo

urindrio pode aumentar.

Uso em idosos e outros grupos de risco:

A utilizagdo de Gastroftal® nao é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Atencio fenilcetontricos: contém fenilalanina (Apresentagao em P6 efervescente)

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A absor¢do de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antidcidos. Portanto, a administragdo de tetraciclinas, sais de
ferro, clorpromazina, levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2, indometacina, nitrofurantoina, e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas apds o
uso de antidcidos.

Quinidina: O uso concomitante com antidcidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito toxico se a urina tornar-se alcalina durante o
tratamento com o antidcido.

Sais de Ferro: Sdo convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antidcidos reduzem a absorc¢do do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).

Todos os antidcidos diminuem as excregdes renais de mecamilamina e da metenamina (alcalinizag@o da urina).

Todos os antidcidos diminuem a absor¢do gastrintestinal das tetraciclinas: defasar suas ingestdes em 3 a 4 horas.

Evitar a administra¢do de outros medicamentos durante uma ou duas horas apds o uso do antidcido.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original, proteger da luz e umidade, em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Nestas condi¢des, o
medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses.

Gastroftal® comprimido mastigdvel apresenta-se como comprimido circular de cor branca, sabor menta e isento de particulas estranhas.
Gastroftal® po6 efervescente apresenta-se como p6 branco isento de particulas estranhas, com odor caracteristico.

Gastroftal® suspensdo oral apresenta-se como suspensio de cor branca, de odor caracteristico e isenta de particulas estranhas.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Gastroftal® comprimido mastigdvel
Adultos: 1 a2 comprimidos mastigaveis, diariamente, meia a uma hora antes das principais refei¢des e ao deitar.

Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a critério médico.



Gastroftal® po efervescente
Ingerir o contetido de 1 a 2 envelopes diluidos em 100 mL a 200 mL de 4gua, conforme a necessidade. Néo ultrapassar a dose méaxima de 10
envelopes por dia. Nao repetir a administracdo em intervalos menores que 1 hora.

Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a critério médico.
Ap6s diluido, usar imediatamente.

Gastroftal® suspensio oral

Adultos: ingerir de 1 a 2 colheres das de sopa (1 colher de sopa € igual a 15 mL), diariamente, meia a uma hora antes das refei¢oes e ao deitar.
Criangas: a critério médico.

Outros esquemas apropriados a cada caso podem ser instituidos a critério médico.

Agite antes de usar.

8. REACOES ADVERSAS

Eventualmente, pequenas alteracdes no transito intestinal (constipagdo intestinal e diarreia) poderao ocorrer com o uso do medicamento, sendo que
estas alteracdes desaparecerdo com a simples interrupgao do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Em casos de superdosagem procure atendimento médico imediatamente. Em ambiente hospitalar, caso haja auséncia de experiéncia com
superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos gerais de lavagem géstrica e tratamento geral de suporte. Doses muito elevadas levam ao
efeito laxante.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacges.
DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0021
Responsavel Técnico: Dra. Anna K.F. Andrade — CRF/MG: 20.792

Pharmascience Laboratérios Ltda

Rua Texaco, n° 640 - Jardim Piemonte

CEP 32689-322 - Betim - MG

CNPIJ: 25.773.037/0001-83 SAC: 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de alteracio para a bula
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