LUFTAGASTRO DUPLA ACAO
alginato de sodio + bicarbonato de sddio+ carbonato de calcio

APRESENTACOES

Suspensdo oral contendo 50 mg/mlde alginato de sédio +21,3 mg/ml de bicarbonato de s6dio +32,5 mg/mlde carbonato de
calcio.

Frascos contendo 150 ml.

Sachés contendo 10 ml disponiveis em unidades ou em embalagem contendo 12 sachés.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 10 mlda suspensdo oral contém:

alginato de sOdi0.....ccovvveveveeiencee e e 500 mg
bicarbonato de SOdi0......cccoevereereereerie e 213 mg
carbonato de CAICIO.....ccvouererieerireres e e 325 mg

Excipientes: carbomer, hidroxido de sodio, sacarina sddica, aromatizante de menta, metilparabeno, propilparabeno e dgua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Luftagastro Dupla A¢do é indicado para sintomas de excesso de acido estomacal (hiperacidez) e sintomas do refluxo de 4cido,
bile e pepsina para o es6fago, como regurgitacdo acida, queimacgao (azia) e dispepsia (ma digestdo), por exemplo, apos as
refeigdes, antes de dormir ou durante a gravidez. Também ¢ indicado para os sintomas de refluxo gastroesofagico durante ou
apods o tratamento com terapia de supressao acida.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento é uma combinac¢do de dois antidcidos (carbonato de célcio e bicarbonato de sédio) e alginato de sédio que
agem de duas maneiras:

1) Neutralizando o excesso de acido no estdmago

2) Formando uma barreira protetora

Estas a¢des combinadas proporcionam alivio dos sintomas de dor e desconforto causado pelo refluxo, como regurgitacao,
azia e dispepsia.

O carbonato de calcio neutraliza o acido gastrico proporcionando alivio rApido da mé digestdo e azia. Esse efeito ¢
potencializado pela agd o neutralizante do bicarbonato de sodio. A capacidade neutralizante totaldo produto na dose mais baixa
(10 ml), ¢ aproximadamente 10 mEqH +.

Apds a ingestdo de Luftagastro Dupla A¢do, ele reage rapidamente com o acido do estdmago e forma uma camada de gel de
acido alginico com pH aproximadamente neutro em tornode 15 segundos, que flutua sobre o contetido estomacal impedindo o
refluxo poraté4 horas. Além disso, a barreira formada é capaz de proteger a mucosa esofagica da agao de substancias contidas
no estomago. Em casos intensos, a barreira de gel de acido alginico pode refluir pelo eséfago em substituicdo ao conteudo
gastrico, promovendo alivio da azia e queimacéo.

Luftagastro Dupla Acio niio é absorvido pela circulacio sistémica. Seu mecanismo de acéo é fisico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Luftagastro Dupla A¢ao ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade ao alginato de s6dio, bicarbonato de
sodio, carbonato de calcio, parabenos ou a qualquer componente da féormula, incluindo excipientes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Contém sacarina sodica (edulcorante).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Precaucdes e adverténcias

Este medicamento contém:

Cada 10 ml (1 saché) de Luftagastro Dupla A¢do contém 127,88 mg de sddio. Isto deve ser particularmente levado em
consideragdo se vocé estiver sob dieta com baixo teor de sal, por exemplo. em alguns casos de insuficiéncia cardiaca
congestiva (incapacidade do cora¢do de bombear sangue) ou insuficiéncia renal (incapacidade dos rins de filtrar o sangue).
Cada 20 m1(2 sachés) de Luftagastro Dupla Agdo contém 260 mg de calcio. E necesséario ter cuidado no tratamento de
pacientes com hipercalcemia (aumento da quantidade de célcio no sangue), nefrocalcinose (aumento da quantidade de calcio
nos rins) e calculo renal (pedra nos rins) contendo calcio recorrente.

Se os sintomas ndo diminuirem apo6s 7 dias, o profissional de satide devera ser consultado. Este medicamento contém
metilparabeno e propilparabeno, que podem causar reagdes alérgicas (possivelmente tardias).

Interacoes medicamentosas

Devido a presenga de calcio e carbonatos que atuam como antiacidos, apdsusar Luftagastro Dupla Agdo, é necessario aguardar
um intervalo de 2 horas entre a ingestdo deste medicamento ¢ a administracdo de outros medicamentos, especialmente
antagonistas do receptor H2 (como cimetidina, famotidina), tetraciclinas, digoxina, fluoroquinolonas, sais de ferro, hormonios
tireoidianos, cetoconazol, neurolépticos, tiroxina, penicilamina, betabloqueadores (atenolol, metoprolol, propanolol),
glicocorticoide, cloroquina, difosfonatos e estramustina. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Luftagastro Dupla A¢do ndo exerce qualquer
influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez Estudos clinicos com mais de 500 mulheres gravidas indicaram nao haver malformagao no feto ou toxicidade
neonatal do alginato, uma das substadncias ativas do Luftagastro Dupla Ac¢do. Informagdes especificas sobre o uso do
medicamento no primeiro trimestre da gestacdo (até 12 semanas) sdo escassas. Os estudos ndo indicaram problemas
relacionadosa parto ou trabalho de parto. Também ha uma grande quantidade de dados de experiéncia pos-comercializacdo,
nao havendo relatos de malformacao no feto ou toxicidade neonatal.

Nz o ha efeitos conhecidos em lactentes. Assim, Luftagastro Dupla A¢do pode ser utilizado durante a gravidez e amamentagao,
se necessario. Nao ha efeitos conhecidos na fertilidade humana.

Considerando a presenga de carbonato de célcio, recomenda-se limitar ao maximo a duragdo do tratamento.

Este medicamento pode ser utilizado por mulheres gravidas desde que sob orienta¢do médica ou do cirurgiso -dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Luftagastro Dupla A¢cdo em temperatura ambiente (até 30°C). Nao refrigerar ou congelar.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, Luftagastro Dupla Aciio em frasco ¢ valido por 6 meses.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Suspensio oral

Suspensdo viscosa e opaca esbranquicada a creme, sabor menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
USO ORAL

Posologia

Adultos, idosos e criancas acima de 12 anos: tomar de um a dois sachés (10-20 mL), recomendado apds até 30 minutos das
principais refeigdes do dia e antes de dormir, até quatro vezesao dia. Cada saché contém uma dose de 10 mL. A dose maxima
didria ndo deve ultrapassar oito sachés (80 mL).

Para usar Luftagastro Dupla Acao frasco: agite o frasco antes de usar e utilize uma colher de sobremesa (equivalente a 10
mL)para ajustar a dose do medicamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.



7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomaruma dose,ndo € necessario dobrara dose seguinte, continue tomando o medicamento normalmente,
de acordo com a dose habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas

Reac¢des muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): manifesta¢des alérgicas, tais
como urticaria (manchas vermelhas na pele que cogam), broncoespasmo (estreitamento dos bronquios) e reagdes anafilaticas
ou anafilactoides (reagdes alérgicas rapidas e severas) podem ocorrer em pacientes sensiveis aos componentes da féormula.
Outras reac¢des de frequéncia desconhecida podem ocorrer, normalmente associadas ao uso do medicamento em doses acima
do recomendado: alcalose, rebote acido, hipercalcemia, sindrome leite-alcali, constipagao.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associacio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, o paciente pode apresentar distensdo abdominal (estufamento). Neste caso, proceder com tratamento
sintomatico. A sindrome leite-alcali pode ocorrer em pacientes que utilizam grandes quantidades de carbonato de calcio didrio
por periodos prolongados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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