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PO efervescente
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GASTROLIV®

hidréxido de aluminio - DCB: 04694
hidroxido de magnésio - DCB: 04697
carbonato de célcio - DCB: 01748

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Gastroliv®
Nome genérico: hidréxido de aluminio (DCB: 04694) + hidréxido de magnésio (DCB: 04697) + carbonato de calcio (DCB: 01748)

USO ORAL
USO ADULTO

APRESENTACOES
P6 efervescente — 35,6 mg/g + 37,0 mg/g + 46,0 mg/g — Embalagens contendo 50 ou 100 sachés de 5 g nos sabores laranja, limdo ou abacaxi.

COMPOSICAO

Cada grama de GASTROLIV® sabor laranja contém:

HIArOXIA0 08 IUMTNIO ...ttt st s s e s s s bbb b e bbb bbb bbbt ettt bbb et e beb ettt 35,6 mg
NIATOXIAO 08 MAGNESIO ...ttt ettt s bt b s e e s b bbb bR b bbb e bbb eb bbb bbb bbbt ettt en bt 37mg
carbonato de calcio ....
EXCIPIENTES 5. ottt bbb bbb h bbb S8 E e E £t ee bbb 1lg

(bicarbonato de sédio, é&cido citrico, aspartamo, corante amarelo creplsculo, aroma de laranja, povidona, alcool etilico, petrolato liquido e
simeticona).

Cada grama de GASTROLIV® sabor liméo contém:

RIATOXIAO 8 AIUMINIO ....cviitii ittt bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbbt b et bbbt en et e
NIArOXIA0 B8 MAGNESIO ....e.eveteeietiiet et b ek 182t s bbbt
CArDONALO A8 CAICIO ... bbb bbbt bbb bbb eb e
Excipientes g.s.p. ...
(bicarbonato de sédio, &cido citrico, aspartamo, corante amarelo de tartrazina, corante azul indigotina, aroma de liméo, povidona, alcool etilico,
petrolato liquido e simeticona).

Cada grama de GASTROLIV® sabor abacaxi contém:
hidréxido de aluminio ....
hidréxido de magnésio ..
carbonato de calcio ........ .
EXCIPIBNEES  §uS.P: ceeteteieteietstees et ettt ettt ettt st es e es et £h e R 8 eee 8828 £t e8 £ eE SRR eE 44812 A AL AR 2R 2R LR R e R AR SRR R R AR R b E bbb bbbt b et 1 g
(bicarbonato de sodio, écido citrico, aspartamo, corante amarelo de tartrazina, aroma de abacaxi, povidona, alcool etilico, petrolato liquido e
simeticona).

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

GASTROLIV® ¢ indicado para acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo, nausea, vomito, epigastralgia, ma
digestdo e queimacao.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidroxido de aluminio apresenta uma acédo antiacida reagindo com écido cloridrico do estdmago, resultando em cloreto de aluminio e 4gua.
O mesmo acontece com o hidroxido de magnésio. Essas duas substancias ainda formam uma pelicula aderente a parede da Ulcera formando uma
pelicula protetora que auxilia no processo de cicatrizagdo. O carbonato de calcio também apresenta uma agdo antiacida reagindo com o &cido
cloridrico do estdmago resultando em cloreto de célcio e 4gua. Cerca de 10% do célcio contido no carbonato de célcio é absorvido no
intestino. Aproximadamente 10% do magnésio contido no hidréxido de magnésio também é absorvido no intestino. O hidréxido de magnésio e o
carbonato de célcio possuem agéo antidcida prolongada e rapido inicio de agdo. O hidroxido de aluminio também exerce agdo prolongada, sendo
pouco absorvido no intestino. Os sais formados sdo excretados através da urina e das fezes.

3. CONTRAINDICACOES

Nos casos de hipocloridria, hipercalcemia, disfungdo renal grave, fibrilagdo ventricular, hipersensibilidade a quaisquer dos componentes da
férmula e no primeiro trimestre da gravidez.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pessoas com doengas renais ndo devem fazer uso de GASTROLIV®, pois o hidroxido de magnésio ou qualquer outro sal de magnésio em presenca
de insuficiéncia renal provoca depressdo do SNC e outros sintomas de hipermagnesemia.

O uso de antiacidos durante a gravidez, principalmente no primeiro trimestre e lactacdo somente podera ser feito sob prescricdo médica.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pacientes idosos: Ainda ndo sdo conhecidas adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos. Contudo estes
pacientes devem ser orientados por seu médico na implantagdo do tratamento, e suas orientagdes quanto as doses e duragdo do tratamento devem ser
rigorosamente seguidas.

Atencéo: Contém fenilalanina.

Contém aspartame (edulcorante).
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Atencdo: GASTROLIV® sabores liméo e abacaxi contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: GASTROLIV® sabor laranja contém o corante amarelo creplsculo.

Atencio: GASTROLIV® sabor limao contém os corantes amarelo de tartrazina e azul de indigotina.

Atencio: GASTROLIV® abacaxi contém o corante amarelo de tartrazina.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Os antiacidos podem reduzir os efeitos terapéuticos de antidiscinéticos, antimuscarinicos e metanamina. O uso concomitante de antiacidos e bisacodil
comprimido com revestimento entérico pode promover a dissolucéo do revestimento muito rapidamente, resultando em irritagdo gastrica ou duodenal.
Os antiacidos podem causar reducédo acentuada na absorgdo do cetoconazol, cimetidina, preparagdes de ferro orais, famotidina, nizatidina, ranitidina,
sucralfato ou tetraciclinas orais. O uso simultdneo com clordiazepdxido e diazepam pode retardar, mas ndo reduzir a absorcéo destes medicamentos.
Os antiacidos podem diminuir significativamente a concentracdo plasmatica do diflunisal. Os antiacidos podem inibir a absorgéo dos fenotiazinicos,
especialmente da clorpromazina oral, dos glicosideos digitalicos e dos tioxanténicos orais. Os sais de fosfato podem ter sua absor¢do impedida quando
do uso simultdneo com antiacidos. Os antidcidos podem aumentar a absorgdo de levodopa, bem como aumentar a excregdo dos salicilatos.
Anticoagulantes cumarinicos ou indandiénicos podem diminuir sua absorgéo.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

GASTROLIV® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

GASTROLIV® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, desde que observados os cuidados de conservagéo.
Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

GASTROLIV®abacaxi: granulado branco a levemente amarelado. Odor e sabor de abacaxi.

GASTROLIV® laranja: granulado branco a levemente laranja. Odor e sabor de laranja.

GASTROLIV®lim&o: granulado branco a levemente verde. Odor e sabor de liméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Usar 1 a 2 sachés, sendo cada saché dissolvido em % (meio) copo d'adgua, conforme a necessidade.

Para pessoas com historico de gastrites e Ulceras: Tomar 1 saché antes e 1 apds a ingestdo de alimentos e/ou bebidas alcodlicas causadores
de azia e da dor estomacal. N&o ultrapassar a dose maxima de 10 sachés ao dia.

N&o repetir a administracdo em intervalos menores que 1 hora.

Ap6s preparo, consumir de imediato.

8. REACOES ADVERSAS
Constipag8o ou diarreia.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdose com o hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio. A hipercalcemia leve pode ser assintomatica, a toxicidade
moderada a grave pode causar constipagdo, anorexia, cdélicas abdominais, ndusea, vOomitos, polilria, polidipsia, desidratacdo, delirio, estupor,
estados psicéticos, astenia, fraqueza muscular, encurtamento de intervalo QT no ECG e parada cardiaca. Insuficiéncia renal aguda pode resultar
do depésito de calcio nos rins.

Em caso de superdose, deve-se interromper a administragdo ou exposi¢ao ao agente causal. Corrigir a desidratacdo com a administragdo de fluidos
intravenosos. Para promover a excrecdo de calcio, administrar salina normal intravenosa (3 a 4 L/dia em adultos).

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0111
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda. @
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO RECICLAVEL

CNPJ: 17.562.075/0001-69
IndUstria Brasileira

Produzido por:

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia / MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO DE UM
PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/06/2025.
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Historico da Alteracdo de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentaces
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula — Adequacdo da ordem dos itens, conforme dispostos .
27/07/2010 | 615807/10-2 publicagio no - - . - na RDC 47/2009. VPS Pé efervescente
Bulario RDC
60/12
X g SIMILAR -
Incluséo Inicial de Reqistro de
13/09/2013 | 0775461/13-2 Texto de Bula— 11/09/2001 | 106316/01-2 9 26/08/2002 | Submisséo eletronica da bula VPS P6 efervescente
Medicamento
RDC 60/12 S
Similar
Notificagdo de Renovagio de
5 - i ?
2410912009 | o 4a030p19. | Alteracdode | oo 0017 | 030848117-1 | Registrode | 25/03/2019 | - POSologia e modo de usar? VPS PG efervescente
Texto de bula — Medicamento - Reagbes Adversas
RDC 60/12
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
08/04/2021 | 1346150/21-8 Texto de Bula— - Reagdes Adversas (adequagdo & RDC 406/2020) VPS P6 efervescente
publicacdo no
Bulario RDC
60/12
Adequacdo da bula em conformidade com a RDC
ESPECIFICO - ;1e7/2(_)09, _RD(.Z 770/2022 e IN 200/2022 nos
i guintes itens:
Notificagdo de 1. Identificacio d di
Alteracio de - I Identi |f:ag_ao f) medicamento
30/06/2025 | 0855903/25-2 | Texto de Bula - - 3. Contraindicagdes VPS P6 efervescente
publicagao no - 4. Adverténcias e precaucoes
Bulario RDC - 6. Cuidados de armazenamento do medicamento
60/12 - 8. Reacdes adversas
- I11. Dizeres legais
ESPECIFICO -
’\}:Ittglrgzgzo dge Alteracdo do Texto de Bula em adequacdo as
Texto de Bula — normativas RDC 47/2009 e a IN 200/2022, nos VPS P6 efervescente

publicacdo no
Bulario RDC
60/12

seguinte item:
- 4. Adverténcias e precaucoes.




