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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Alka-Seltzer 2081,8 mg comprimidos efervescentes
Bicarbonato de sddio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1.0 que é Alka-Seltzer e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Alka-Seltzer
3.Como tomar Alka-Seltzer

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Alka-Seltzer

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1.0 que é Alka-Seltzer e para que é utilizado

O hidrogenocarbonato de sodio (bicarbonato de sdio), substancia ativa deste medi camento, atua diminuindo o excesso de acidez
no estdmago.

Este medicamento estad indicado no alivio sintomatico das indisposicGes gastricas
ocasionais relacionadas com a hiperacidez (azia, acidez do estdmago, ardor).

2.Antes de tomar Alka-Seltzer

Nao tome Alka-Seltzer

-Se tem alergia (hipersensibilidade) ao bicarbonato de soédio ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se sofre de alcalose metabdlica (excesso de bicarbonato no sangue) ou respiratoria
(niveis baixos de diéxido de carbono),

-se sofre de hipocalcémia (baixo nivel de calcio no sangue)

-se sofre de hipocloridria (secrecdo insuficiente de acido gastrco) -

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alka-Seltzer

Tal como com outros antiacidos, este medicamento pode mascarar os sintomas de
uma doenga do estdmago mais grave. Se os sintomas perdurarem ou se agravarem
depois de 7 dias de tratamento, deve consultar o seu médico.

Recomenda-se precaucao na utilizacao deste medicamento em doentes se:
- esta a seguir uma dieta restrita em sodio leve em conta este facto;
tem antecedentes de insuficiéncia cardiaca congestiva, edema;
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tem ou teve insuficiéncia renal;
sofre de hipertensdo, eclampsia e aldosteronismo;
tem ou teve insuficiéncia hepatica, cirrose hepatica e ascite;

Ndo deve exceder a dose recomendada.

Outros medicamentos e Alka-Seltzer
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os produtos contendo bicarbonato sdo incompativeis com certos medicamentos
devido a sua natureza alcalina.

Os efeitos dos seguintes medicamentos podem ser diminuidos e perder eficacia se
tomados com Alka-Seltzer:

Salicilatos e barbituratos
Tetraciclinas, especialmente a doxiciclina
Litio

Os efeitos dos seguintes medicamentos podem ser aumentados e causar toxicidade
se tomados com Alka-Seltzer:

Efedrina
Anfetaminas
Flecainida
Mecamilamina

Os sais de citrato do excipiente citrato de sddio podem aumentar a absorcdo de
aluminio do trato gastrointestinal, especialmente em doentes com insuficiéncia renal.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo é recomendada a utilizacdo de Alka-Seltzer durante a gravidez.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Alka-Seltzer contém aspartamo (E951) e sadio.

Este medicamento contém aspartamo (E951), que € uma fonte de fenilalanina. Pode
ser prejudicial em individuos com fenilcetonuria.

Este medicamento contém 570 mg sdédio por comprimido (corresponde a 1140 mg
por dose). Esta informacao deve ser tida em consideracao em doentes com ingestdo
controlada de sédio.

3.Como tomar Alka-Seltzer

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Se julga que a acdo de Alka-Seltzer € demasiado forte ou fraca comunique-o ao seu
meédico ou farmacéutico.

Dissolver dois comprimidos efervescentes em pelo menos 100 ml de agua. Devem
observar-se as seguintes instrucdes:

Adultos e adolescentes: 2 comprimidos de 4 em 4 horas de acordo com as
necessidades ou indicacdo médica. Ndo deve exceder um total de 8 comprimidos em
24 h

Adultos com idade igual ou superior a 60 anos: 2 comprimidos de 4 em 4 horas de
acordo com as necessidades ou indicacdo médica. Ndo deve exceder um total de 4
comprimidos em 24 h

Nao recomendado em criangas com idade inferior a 12 anos.

Alka-Seltzer ndo deve ser utilizado continuamente por periodos superiores a uma
semana. Se 0s sintomas persistirem por mais de uma semana deve consultar-se um
medico.

Se tomar mais Alka-Seltzer do que deveria

Pode ocorrer sobredosagem devido a administracdao excessiva e pode resultar em
alcalose metabdlica. Vaérios estados de alcalose sdo acompanhados de
hiperirritabilidade e/ou tetania. Nesta situacdo deve ser proporcionado tratamento
imediato em ambulatério ou em regime de internamento.

O tratamento da sobredosagem inclui o controlo dos sintomas agudos e o tratamento
da alcalose metabdlica associada ao bicarbonato, incluindo a correcdo apropriada do
equilibrio eletrolitico.

Em caso de intoxicagdo por ingestdo exagerada de comprimidos, contacte
imediatamente o seu médico, o hospital ou o Centro de Informacdo Anti-Venenos
(Tel. 808 250 143). Se possivel leve a embalagem com os comprimidos.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dos que se esqueceu de tomar

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios pouco frequentes (mais de 1 em cada 1.000 e menos de 1 em
cada 100 pessoas):

Sistema digestivo

Arrotos, vomitos, flatuléncia, meteorismo, distensdo abdominal e epigastralgias.

A administragdo excessiva de citratos provenientes do excipiente citrato de sodio
pode ter um efeito laxante
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Em casos extremamente raros a ingestdo oral de bicarbonato de sdédio provocou
rutura gastrica espontanea devida a produgdo de gas.

Sistema metabdlico

Pouco frequentes: hipocalémia, hipernatrémia, alcalose metabodlica (os sintomas
podem incluir falta de félego, efeitos musculares tais como fraqueza, hipertonicidade
muscular, contragdes musculares e tetania, especialmente com hipocalcémia, e
efeitos no sistema nervoso central).

Efeitos secundarios raros (mais de 1 em cada 10.000 e menos de 1 em cada 1.000):
Sistema metabdlico

A toma de doses elevadas de bicarbonato de sédio por longos periodos de tempo e
associada a alimentos ricos em calcio como os derivados do leite pode provocar
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, alcalose metabdlica, nauseas, vomitos,
dores de cabeca, confusdo e anorexia.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Alka-Seltzer
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Alka-Seltzer

A substéncia ativa € o bicarbonato de sédio, cada comprimido efervescentes contém
2081,8 mg de bicarbonato de sddio.
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Os outros componentes (excipientes) sdo: acessulfamo de potassio, aroma, acido
citrico anidro, estearato de magnésio, creme de baunilha, manitol, aroma de lima e
limdo e aspartamo (E951).

Qual o aspeto de Alka-Seltzer e contelldo da embalagem

Comprimidos efervescentes, brancos, redondos, com a marca Alka-Seltzer HR numa
das faces.

Alka-Seltzer apresenta-se em embalagens contendo 10 ou 20 comprimidos
efervescentes para dissolver em agua acondicionados em fita termossoldada de
papel/PE/Alu/Surlyn.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Bayer Portugal, S.A.

Rua da Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin,
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld - Wolfen
Alemanha
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