»
E=A Gaviscon®
alginato de sédio 50mg/ml
-I- bicarbonato de sodio 26,7mg/ml
carbonato de calcio 16mg/ml

APRESENTACOES
Suspensio oral. Frascos de 150ml e sachés de 10ml disponiveis em unidades ou em embalagem contendo
12 sachés.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada 10ml da suspensdo contém:

alginato de s0dio................ceoininin. 500mg

bicarbonato de sodio..................... 267mg

carbonato de calcio....................e. 160mg

Excipientes: carbomer, hidroxido de sodio, sacarina sodica, 6leo ou esséncia de menta, metilparabeno,
propilparabeno e agua purificada.
Cada frasco contém 150ml. Cada saché contém 10ml.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gaviscon® ¢ indicado para o tratamento de indigestdo, queimagdo e desconforto estomacal (associados a
indigestdo), azia, dispepsia, enjoo, nausea e vomito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gaviscon® ndo ¢ absorvido pela circulagao sistémica. Seu mecanismo de agao ¢ fisico. Apos a ingestao
do medicamento, os componentes ativos de sua formulagdo reagem rapidamente com o acido gastrico
para formar um aglomerado de gel de acido alginico, com pH quase neutro, que flutua no contetido
estomacal efetivamente por até 4 horas, formando uma barreira fisica que impede o contato do contetido
estomacal com o esdfago, aliviando, desta forma, os sintomas de indigestao, queimagao e desconforto
estomacal (associados a indigestdo), azia, dispepsia, enjoo, nausea e¢ vomito. O tempo médio estimado
para o inicio da agdo farmacoldgica do medicamento (formagao do aglomerado de gel de acido alginico) é
de 15 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Gaviscon® se tiver hipersensibilidade (alergia) ao alginato de sddio ou a qualquer
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos. O uso de Gaviscon® em criangas
menores de 12 anos s6 pode ser feito com orientagdo médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias: interrompa o uso deste medicamento e procure um médico se ocorrerem reagdes
indesejaveis. A eficacia do medicamento pode ser reduzida em pacientes com niveis de acido gastrico
muito baixos.

Precaucdes: uma dose de 10ml de Gaviscon® contém 141mg de sodio, cujo teor deve ser considerado
quando se requer uma dieta com alta restri¢do de sal.

Cada dose de 10ml de Gaviscon® contém 160mg de carbonato de célcio, o que requer cautela em casos
de hipercalcemia, nefrocalcinose e calculos renais recorrentes contendo calcio.

Interagdes medicamentosas: apds tomar Gaviscon®, aguardar 2 horas para o uso de outros
medicamentos, especialmente tetraciclinas, atenolol (e outros beta bloqueadores), sulfato ferroso,
quinolona, alendronato, fluoreto de sodio e zinco. Tal precaugdo é importante, pois o carbonato de célcio,
um dos ingredientes de Gaviscon®, atua como um antiacido e pode diminuir a absor¢io destes
medicamentos.

Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Gaviscon® ndo exerce
qualquer influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifo-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Gaviscon® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.
Nao refrigerar ou congelar.

Numero de lote e datas de fabricagfo e validade: vide embalagem.

N3ao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, Gaviscon® em frasco € valido por 6 meses



A suspensido de Gaviscon® apresenta aspecto opaco, coloragdo esbranquigada, 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?

Dosagem: adultos, idosos e criangas com 12 anos ou mais: tomar 10 a 20 ml (1 a 2 colheres de sobremesa
ou 1 a2 sachés) apos as trés principais refeicdes do dia e antes de dormir. Tomar o medicamento 4 vezes
ao dia, a cada 4 horas. Nao exceda 80ml, em doses fracionadas, em um periodo de 24h. Se apds sete dias
de administragdo deste medicamento os sintomas ndo melhorarem, procure orientagdo médica.

Como usar: Frasco: agite o frasco antes de usar e utilize uma colher de sobremesa (equivalente a 10ml)
para ajustar a dose do medicamento. Saché: cada saché de Gaviscon® ja contém o equivalente a dose
minima (10ml) recomendada para o tratamento. A cada dose, deve-se tomar o conteudo equivalente a 1
ou 2 sachés (10 a 20ml).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure
orientaciio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiio-dentista.

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

Se vocé 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 dividas, procure orientacéiio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
manifestagGes alérgicas, tais como urticaria, broncoespasmo e reagdes anafilaticas ou anafilactoides
podem ocorrer em pacientes sensiveis aos componentes da formula.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Caso ocorram reagdes indesejaveis decorrentes do uso excessivo e/ou prolongado, interrompa
imediatamente o uso deste medicamento e procure um médico. Em caso de superdosagem, vocé pode
apresentar distensdo abdominal. Neste caso, deve-se proceder com tratamento médico sintomatico. 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.
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= Gaviscon®

P alginato-de sédio 250mg- — — —
CT ) bicarbonato de sédio 133,5mg
= carbonato de cilcio 80mg

APRESENTACOES

Comprimidos mastigaveis.

Embalagens contendo 8 e 32 comprimidos mastigaveis..
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

alginato de sddio..........................250mg
bicarbonato de sodio.....................133,5mg
carbonato de calcio....................... 80mg

Excipientes: manitol, macrogol, estearato de magnésio, copovidona, acesulfame potassium,
esséncia de menta e aspartamo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gaviscon® ¢é indicado para o tratamento de indigestdo, queimacéo e desconforto estomacal
(associados a indigestdo), azia, dispepsia, enjoo, nausea e vomito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gaviscon® nao é absorvido pela circulacdo sistémica. Seu mecanismo de acdo é puramente
fisico. Apos a ingestdo do medicamento, 0s componentes ativos de sua formulagdo reagem
rapidamente com o acido gastrico para formar uma rede de gel de acido alginico, com pH quase
neutro, que flutua no contetdo estomacal efetivamente por até 4 horas, formando uma barreira
fisica que impede o contato do contetdo estomacal com o es6fago, aliviando, desta forma, os
sintomas de indigestdo, queimacao e desconforto estomacal (associados a indigestao), azia,
dispepsia, enjoo, nausea e vomito. O tempo médio estimado para o inicio da agdo farmacologica
do medicamento (formacéo da rede de gel de acido alginico) é de 15 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar Gaviscon® se tiver hipersensibilidade (alergia) ao alginato de sodio ou a
qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos. O uso de Gaviscon® em
criangas menores de 12 anos sé pode ser feito com orientacdo médica.

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

Adverténcias: interrompa o uso deste medicamento e procure um médico se ocorrerem reagdes
indesejaveis. A eficacia do medicamento pode ser reduzida em pacientes com niveis de acido
gastrico muito baixos. Devido ao aspartame presente na formula, Gaviscon® comprimidos
mastigaveis ndo deve ser administrado a pacientes com fenilcetonuria.

Atencéo fenilcetonuricos: contém fenilalanina

Precaugdes: uma dose de 4 comprimidos mastigaveis de Gaviscon® contém 246mg de sodio,
cujo teor deve ser considerado quando se requer uma dieta com alta restri¢do de sal.

Cada dose de 4 comprimidos mastigaveis de Gaviscon® contém 360mg de carbonato de calcio,
0 que requer cautela em casos de nefrocalcinose e calculos renais recorrentes contendo calcio.
Interagdes medicamentosas: apds ingerir Gaviscon®, aguardar 2 horas para 0 uso de outros
medicamentos, especialmente anti-histaminico H, digoxina, fluoroquinolona, cetaconazol,
neurolépticos, penicilina, tiroxina, glicocorticoide, cloroquina, disfosfonatos, tetraciclinas,
atenolol (e outros beta bloqueadores), sulfato ferroso, quinolona, alendronato, fluoreto de sodio
e zinco. Tal precau¢do é importante, pois o carbonato de calcio, um dos ingredientes de
Gaviscon®, atua como um antiacido e pode diminuir a absorcdo destes medicamentos.
Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Gaviscon® néo
exerce qualquer influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Gaviscon® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da
umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

O comprimido mastigavel de Gaviscon® é circular, podendo apresentar um aspecto levemente
manchado ou pintado, com a coloragdo branca a levemente amarelada 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?

Dosagem: Adultos, idosos e criangas com 12 anos ou mais: tomar 2 comprimidos mastigaveis
conforme a necessidade. Repetir se necessario. Pode ser utilizado apés as principais refeicdes e
ao dormir. N@o exceder 16 comprimidos mastigaveis, em doses fracionadas, em um periodo de
24h. Se os sintomas ndo melhorarem procure orientacdo médica.

Para idosos com necessidades especiais pode ser recomendavel administrar Gaviscon® na
forma de suspensdo também disponivel no mercado.

Como usar: Dois comprimidos mastigaveis de Gaviscon® equivalem a dose minima
recomendada para o tratamento. A cada dose, deve-se mastigar 2 comprimidos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, ndo € 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?

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): manifestacdes alérgicas, tais como urticaria, rash cutaneo, dificuldade de
respirar, tontura, inchaco da face, dos labios, da lingua ou da garganta.

Atencéo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica 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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Caso ocorram reacgdes indesejaveis decorrentes do uso excessivo e/ou prolongado, interrompa
imediatamente o uso deste medicamento e procure um médico.

Em caso de superdosagem, deve-se prosseguir com tratamento sintomatico. Neste caso, 0
paciente pode apresentar distensdo abdominal.

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 orientacées.
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