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BULA PARA O PACIENTE
LUFTAL comprimidos e gotas

LUFTAL®
simeticona

ATENGAO: O NOME DA SUBSTANCIA ATIVA DE LUFTAL FOI MODIFICADO DE DIMETICONA
PARA SIMETICONA. A QUALIDADE, SEGURANCA E EFICACIA DO PRODUTO PERMANECEM
INALTERADAS.

USO ORAL
APRESENTACAO
Comprimidos ou gotas

LUFTAL é apresentado em duas formas:
- caixas com 20 comprimidos, ou
- frascos conta-gotas com 15 mL.

USO PEDIATRICO E ADULTO
COMPOSICAO

LUFTAL comprimidos: cada comprimido contém 40 mg de simeticona e os seguintes ingredientes
inativos: manitol, , povidona, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, fosfato de calcio dibasico
diidratado, estearato de magnésio e agua.

LUFTAL gotas: cada mL (25 gotas) contém 75 mg de simeticona e os seguintes ingredientes inativos:
propilenoglicol, goma xantana, metilparabeno, propilparabeno, ciclamato de sodio, sacarina sédica,
sabor doce de cereja, corante FDC vermelho n° 40, &cido citrico, citrato de sddio, povidona, glicerol,
sorbitol e agua.

ACAO DO MEDICAMENTO

LUFTAL atua no estbmago e no intestino, diminuindo a tensao superficial dos liquidos digestivos,
rompendo ou dificultando a formacao de bolhas que retém os gases e que sédo responsaveis pela dor
abdominal e flatuléncia resultando no alivio dos sintomas associados com a retencao dos gases.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

LUFTAL é indicado para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo de
gases no estbmago e no intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal,
estufamento, dor ou célicas no abdémen. A eliminacdo dos gases aliviam estes sintomas.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicacéo
Vocé ndo deve utilizar LUFTAL se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.
N&o use LUFTAL se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:
e Distensédo abdominal grave;
e Colica grave;
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e Sensibilidade exacerbada a dor (mais que 36 horas);
e Massa abdominal palpavel.

Adverténcias
N&o existem recomendagfes especiais para pacientes geriatricos ou pediatricos.

Precaucdes
N&o exceda a dose recomendada.

Interagcbes Medicamentosas
N&o sdo conhecidas interacdes de LUFTAL com outros medicamentos ou alimentos.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé deve informar seu médico antes de
usar este medicamento.

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

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etérias.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o ha recomendacdes especiais para pacientes idosos e criancas.

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

LUFTAL comprimidos tém forma arredondada, superficies biconvexas, com bordas retas, sem

gravacao. Vocé deve engolir o comprimido com um pouco de agua.

LUFTAL gotas é uma emulséo de cor rosa, com sabor e cheiro de cereja. Vocé pode administrar as
gotas diretamente na boca, ou diluir em um pouco de 4gua ou outro alimento.

Como usar
LUFTAL comprimidos: vocé deve engolir o comprimido com um pouco de agua.

LUFTAL gotas: vocé pode administrar as gotas diretamente na boca, ou diluirem um pouco de agua
ou outro alimento.

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE LUFTAL GOTAS ANTES DE USAR.
Como utilizar o frasco conta-gotas:

1. Romper o lacre da tampa.
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2. Virar o frasco até a posicao indicada para iniciar o gotejamento.

Posologia
Comprimidos: Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, junto das refeicdes.

Gotas (25 gotas/mL):

Criangas - lactentes : 3 a 5gotas, 3 vezes ao dia.

Atél2 anos: 5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia.

Acima de 12 anos e adultos: 13 gotas, 3 vezes ao dia.

As doses podem ser modificadas a critério do médico.

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limitada a 500mg (12 comprimidos oul66 gotas).

Vocé deve seguir corretamente o modo de usar. Se ndo desaparecer 0s sintomas, vocé deve
procurar orientacdo médica.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar este medicamento,
vocé deve observar o seu aspecto.

REACOES ADVERSAS

A simeticona nédo é absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo,
e € totalmente eliminada nas fezes, sem alterag6es. Portanto, reacdes indesejaveis sao
menos provaveis de ocorrer.

o Risco de eczema de contato;

o Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria e broncoespasmo.

Vocé deve informar ao seu médico o aparecimento de reacfes indesejaveis, ou seja,
efeitos diferentes do esperado.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Experiéncia de superdose apds a comercializacao é limitada, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

Caso vocé, acidentalmente, use LUFTAL em uma quantidade maior do que a recomendada, vocé
deve procurar um médico imediatamente.

CUIDADOS DE CONSERVACAO

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

n° do lote, data de fabricacéo e validade vide cartucho.
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Reg. MS - 1.0180.0120

Responsavel Técnico:
Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n° 12.529

Fabricado por: Bristol-Myers Squibb de México, S. de R.L. de C.V.
Calzada de Tlalpan, 2996
México, D.F. — México

Importado por: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.
Rua Carlos Gomes, 924 - Santo Amaro - Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07

SAC Bristo-Myers Squibb

¢ % 0800 727 6160
sac.brzebms.com

www.bristol.com.br
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