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LuftaGastroPro®

Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda.

Suspensao

(Cada 10 ml da suspensao contém:
alginato de sO6dio.......c.ccviiiiianinnnnn. 1000 mg

bicarbonato de potassio..................... 200 mq)



LUFTAGASTROPRO
alginato de sodio + bicarbonato de potassio

APRESENTACOES

Suspensao oral contendo 100 mg/ml de alginato de sédio + 20 mg/ml de bicarbonato de potassio.
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 ml da suspenséo contém:

alginato de s6dio........................... 1000 mg
bicarbonato de potassio..................... 200 mg

Excipientes: carbonato de célcio, carbomer, hidroxido de sddio, sacarina sodica, aromatizante de menta, metilparabeno,
propilparabeno e gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LUFTAGASTROPRO é um medicamento indicado para os sintomas do refluxo, como regurgitacdo acida, queimacéo
(azia) e dispepsia (ma digestao), inclusive apés cirurgias gastricas, hérnia de hiato (penetracdo de parte do estbmago na
cavidade toracica) e esofagite (inflamagdo no es6fago). Indicado também para os sintomas do refluxo supraesofagico.
Pode ser utilizado durante o tratamento com inibidores da bomba de préton (por exemplo omeprazol) ou antagonistas
dos receptores H2 (por exemplo cloridrato de ranitidina).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Apbs a ingestdo de LUFTAGASTROPRO, a suspensdo reage rapidamente com o acido do estdbmago e forma uma
camada de gel de &cido alginico com pH aproximadamente neutro, que flutua sobre o contetido estomacal impedindo o
refluxo por até 4 horas. Em casos severos, a barreira de gel de acido alginico pode refluir pelo es6fago em substitui¢do
ao contelido géstrico, promovendo alivio da azia e queimacgdo. Além disso, a barreira formada é capaz de proteger a
mucosa esoféagica da acdo das substancias contidas no esttmago. LUFTAGASTROPRO ndo ¢ absorvido pela circulagéo
sistémica. Seu mecanismo de agéo é fisico. A formacdo da camada de gel de &cido alginico € muito rapida, em torno de
15 segundos. Por este motivo, o inicio do alivio dos sintomas costuma ser muito rapido apds a administracdo do
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LUFTAGASTROPRO ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade ao alginato de sédio, bicarbonato de
potassio ou a qualquer componente da férmula, incluindo os ésteres.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A eficacia do medicamento pode ser reduzida em pacientes com niveis de acido no estdbmago muito baixos.

Cada 10 ml de LUFTAGASTROPRO contém 106 mg de sédio e 78 mg de potassio. Estas concentragfes devem ser
levadas em consideracéo quando uma dieta com restricdo de sal estd recomendada, como em casos de faléncia cardiaca
congestiva (incapacidade do coracdo de bombear sangue o suficiente) ou insuficiéncia renal (incapacidade dos rins de
filtrar o sangue o suficiente) ou quando administrado em conjunto com outros medicamentos que possam aumentar o
nivel de potassio no sangue.

Cada 10 ml de LUFTAGASTROPRO contém 200 mg de carbonato de célcio. Recomenda-se cuidado ao tratar
pacientes com hipercalcemia (aumento da quantidade de calcio no sangue), nefrocalcinose (aumento da quantidade de
calcio nos rins) e calculo renal (pedra nos rins) contendo célcio recorrente.

Se os sintomas ndo diminuirem apo6s 7 dias, o quadro clinico do paciente deve ser reavaliado.

Este medicamento contém metilparabeno e propilparabeno, que podem causar reacGes alérgicas (possivelmente tardias).

InteracOes medicamentosas
Apos usar LUFTAGASTROPRO, aguardar 2 horas para 0 uso de outros medicamentos, especialmente tetraciclinas,
fluoroquinolonas, sais de ferro, horménios da tireoide, cloroquina, bifosfonatos e estramustina.



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: LUFTAGASTROPRO nao exerce qualquer
influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Estudos clinicos com mais de 500 mulheres gravidas indicaram néo haver malformagao no feto ou toxicidade neonatal do
alginato, uma das substancias ativas do LUFTAGASTROPRO. Um desses estudos foi realizado especificamente com
LUFTAGASTROPRO, com a utilizacdo do mesmo por 150 gestantes. As mulheres dos estudos estavam com até 38
semanas de gestacdo. InformacGes especificas sobre o0 uso do medicamento no primeiro trimestre da gestacdo (até 12
semanas) sdo escassas. Os estudos ndo indicaram problemas relacionados a parto ou trabalho de parto. Também h& uma
grande quantidade de dados de experiéncia pds-comercializacdo (comercializado desde 1996), ndo havendo relatos de
malformagdo no feto ou toxicidade neonatal.

N&o ha efeitos conhecidos em lactentes. Assim, LUFTAGASTROPRO pode ser utilizado durante a gravidez e
amamentacéo, se clinicamente necessério.

Nao ha efeitos conhecidos na fertilidade humana.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar LUFTAGASTROPRO em temperatura ambiente (15 a 30°C). Ndo refrigerar ou congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apods aberto, LUFTAGASTROPRO em frasco é valido por 6 meses.

LUFTAGASTROPRO apresenta aspecto viscoso, esbranquigado, com odor e sabor de 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos, idosos e criangas acima de 12 anos: tomar 5 a 10 ml ap6s as trés principais refei¢bes do dia e antes de dormir.
A dose méaxima diaria ndo deve ultrapassar 40 ml.

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

Para usar LUFTAGASTROPRO saché: cada saché contém o equivalente a dose de 10 ml.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé esquecer de tomar uma dose, ndo é necessario dobrar a dose seguinte, continue tomando o medicamento
normalmente, de acordo com a dose habitual.

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

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

Reag¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): manifestacdes
alérgicas, tais como urticaria (manchas vermelhas na pele que cogcam), broncoespasmo (estreitamento dos broénquios) e
reacdes anafilaticas ou anafilactbides (reacBes alérgicas rapidas e severas) podem ocorrer em pacientes sensiveis aos
componentes da férmula.

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



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.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem e a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.7390.0005
Resp. Técn.: Fabiana Seung Ji de Queiroz - CRF-SP 38.720

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800 887 0749
www.rb.com/br

Fabricado por: Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited.

Hull, East Yorkshire, Inglaterra.

Importado por: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda.

Rod. Raposo Tavares, 8015, km 18, Sdo Paulo/SP. CNPJ: 59.557.124/0001-15.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a

Dados das alteraces de bulas

Data do

No.

Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expedient Assuntos | aprovacdo Itens de bula (VP/ VPS) relacionadas
Frascos contendo
10458 — Incluséo Inicial de 150 mL.
13/12/2016 | 2594946/16-2 Texto de Bula - - - - - VP/VPS |  sachés contendo
— RDC 60/12 10 mL.
10451 — ASIT(;SQISJEE BEXF? SABE';TE Frascos contendo
12/04/2019 | 0333200/19-4 | MEDICAMENTONOVO — - - - - MEDICAMENTO?/ VP/ VPS 150 mL.
Notificacdo de Alteragio de 6. INTERACOES Sachés contendo
Texto de Bula— RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS 10 mL.
10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de Frascos corll_tendo 150
25/11/2020 | 4157887/20-2 | Alteracdo de Texto de Bula — - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS Sacha m-.
L achés contendo
publicacdo 10 mL
no Bulario RDC 60/12
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
11315 - 4. O QUE DEVO SABER
Alteracdo de ANTES DE USAR ESTE
10451 - MEDI.C.AMFNTO texto de bula MEDICAMENTQO? Frascos contendo
NOVO - Notificagdo de or 2. RESULTADOS DE 150 mL
18/11/2020 - Alteracdo de Texto de Bula—| 19/08/2019 | 2010413/19-8 P ~ 16/11/2020 ' EFICACIA VP/VPS N '
blicacio avaliacéo de l Sachés contendo
publicag dados 3. CARACTERISTICAS 10 mL.
no Bulario RDC 60/12 clinicos - FARMACOLOGICAS
GESEF 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
REFERENCIAS
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