Folheto informativo: Informacao para o doente

Gastrofrenal 100 mg capsulas
Gastrofrenal 200 mg capsulas
Cromoglicato de sodio

Leia com atencao todo este folheto antes de comec¢ar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Gastrofrenal e para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Gastrofrenal
Como tomar Gastrofrenal

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Gastrofrenal

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Gastrofrenal e para que ¢é utilizado

Gastrofrenal estd indicado para as alergias alimentares e para o tratamento dos sintomas associados a
libertagdo de mediadores dos mastdcitos (mastocitose e sindromes de ativagdo dos mastocitos) em
adultos, adolescentes e criangas com peso igual ou superior a 40 kg.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gastrofrenal

Nio tome Gastrofrenal
- se tem alergia ao cromoglicato de sddio ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Gastrofrenal.

No tratamento de alergias alimentares, qualquer reintrodu¢cdo de um alimento alergénico na dieta s6
deve ser feita sob rigorosa supervisdo médica.

Se estiver a tomar corticosteroides orais, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento, pois
tera de ajustar a dosagem do seu medicamento.

Se tem insuficiéncia renal ou hepatica, consulte o seu médico, pois podera ter de ajustar a dose do
medicamento.

A presenca de outras doengas concomitantes deve ser tida em consideragdo.

Se tiver outros efeitos indesejaveis, interrompa o tratamento e consulte um médico. O seu médico
dir-lhe-a4 como retomar o tratamento com Gastrofrenal.



Criancas e adolescentes

O tratamento da mastocitose com cromoglicato de sddio em criancas deve ser efetuado nos casos em
que o médico considere necessario, por exemplo, quando estdo presentes sintomas graves que
requerem tratamento intensivo.

Idosos

A presenca de outras doengas concomitantes deve ser tida em conta. Em caso de insuficiéncia renal ou
hepatica, o seu médico pode ajustar a dose deste medicamento.

Se tiver uma reacao alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Se tiver outros efeitos secundarios, interrompa o tratamento e consulte um médico. O seu médico dir-
lhe-a como retomar o tratamento com Gastrofrenal.

Doentes com insuficiéncia renal ou hepatica
Se sofre de insuficiéncia renal ou hepatica, consulte o seu médico para ajustar a dose do medicamento.

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

Embora ndo tenham sido notificadas interagdes com outros medicamentos, recomenda-se que a
ingestao de cromoglicato de sodio seja espacada da ingestdo de outros medicamentos.

Gastrofrenal com alimentos, bebidas e alcool
Este medicamento deve ser tomado com o estdmago vazio. Nao devem ser ingeridos alimentos s6lidos
nos 30 minutos antes nem nas 2 horas depois de tomar o medicamento.

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

Nao existem dados sobre a utilizacdo de Gastrofrenal em mulheres gravidas, pelo que deve ser evitado
durante a gravidez, exceto se o seu médico o considerar estritamente necessario. As mulheres que
pretendam engravidar devem consultar o seu médico.

Nao existem dados sobre a excrecdo de cromoglicato de s6dio no leite materno. As mulheres a
amamentar devem consultar o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Este medicamento ndo ¢é suscetivel de afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Gastrofrenal

O tratamento com este medicamento s6 pode ser iniciado e supervisionado por um médico com
experiéncia no tratamento alergias alimentares e tratamento dos sintomas associados a libertagdo de
mediadores dos mastdcitos (mastocitose e sindromes de ativacao dos mastdcitos).

A dose recomendada sera a indicada pelo seu médico. Geralmente, as doses utilizadas sdo:

a) Tratamento das alergias alimentares

-Dose inicial:

Adultos:

2 capsulas de 100 mg (200 mg) ou 1 capsula de 200 mg, 4 vezes ao dia, antes das refei¢des.

Adolescentes e criangas com peso > 40 kg:
10 a 15 mg/kg de peso corporal por dia, divididos em 4 doses, antes das refei¢des.



Se ndo for obtido um controlo satisfatorio ap6s 2 a 3 semanas, a dose pode ser aumentada até 1500
mg/dia nos adultos e até 20 mg/kg/dia nas criangas.

-Dose de manutencao:
Uma vez obtida a resposta terap€utica, a dose deve ser reduzida para a dose minima necessaria para
manter o doente sem sintomas.

b) Tratamento dos sintomas associados a libertacao de mediadores dos mastécitos (mastocitose e
sindromes de ativacao mastocitaria)

O tratamento deve ser individualizado e adaptado a cada doente. O seu médico aconselha-lo-a sobre a
dose e 0 modo de tomar este medicamento. No entanto, a posologia habitual é a seguinte:

-Dose inicial:

Adultos:

Durante os primeiros 2 dias de tratamento, apenas 200 mg por dia, a noite. Se a tolerancia for boa, no
3° e 4° dia de tratamento, a dose pode ser aumentada para 400 mg repartidas em duas tomas (200 mg
ao deitar e 200 mg de manha). Se a tolerancia for boa, o tratamento deve ser mantido com a dose
habitual de 200 mg, 4 vezes por dia.

Adolescentes e criangas com peso > 40 kg

Durante os primeiros dias de tratamento, devem ser seguidas as mesmas indicagdes dadas para os
adultos.

A orientac¢ao mais adequada sera: nos primeiros 2 dias, administrar apenas 100 mg por dia a noite. Se
a tolerancia for boa, no 3° e 4° dia de tratamento, a dose pode ser aumentada para 200 mg, repartida
em duas doses (100 mg ao deitar e 100 mg de manha). Se a tolerancia for boa, o tratamento deve ser
mantido com a dose habitual calculada em funcdo do peso (10 a 15 mg/kg por dia), sempre dividida
em 4 tomas didrias.

-Dose de manutencao:
Adultos:
200 mg, 4 vezes por dia, antes das refei¢des.

Adolescentes e criangas com peso > 40 kg

10 a 15 mg/kg de peso corporal/dia divididos em 4 doses.

Se o controlo dos sintomas ndo for obtido apds 2 a 3 semanas de tratamento, o seu médico pode
aumentar a dose até 1500 mg/dia nos adultos e até 20 mg/kg por dia nas criangas, sempre repartido em
4 doses.

Como é administrado

Este medicamento é tomado por via oral.

Deve tomar a capsula com um copo de agua e com o estdmago vazio. Nao deve ingerir alimentos
solidos nos 30 minutos antes nem nas 2 horas depois de tomar o medicamento.

Em caso de reagdes adversas ou se ndo notar qualquer melhoria nos sintomas da doenga, deve procurar
aconselhamento médico, pois pode ser necessario ajustar a dose.

Se tomar mais Gastrofrenal do que deveria
Em caso de sobredosagem ou de ingestdo acidental, consultar imediatamente o médico ou o
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Gastrofrenal
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se esqueceu de tomar.

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



4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Embora este medicamento seja geralmente bem tolerado, foram notificadas reagdes alérgicas graves
em alguns casos, especialmente quando utilizado por inalagdo. Se tiver sintomas de anafilaxia (inchago
da face, lingua, olhos, dificuldade em respirar) pare imediatamente de tomar o medicamento.

Foram notificadas as seguintes reacdes adversas de frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis):

- dor de cabega, ansiedade, irritabilidade, alteragdes de humor, perturbagdes do sono.

- dor na parte superior do abdéomen, nauseas, colicas abdominais, obstipacao, diarreia, dispepsia.

- erupgdo cutanea, comichdo.

- dor muscular, dor nas articulagdes e cansago.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Gastrofrenal

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo ou embalagem externa apos
Val. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Gastrofrenal
- A substéancia ativa é cromoglicato de sddio.
- O outro componente é: gelatina.

Qual o aspeto de Gastrofrenal e contetido da embalagem

Capsulas de 100 mg de cromoglicato de sodio, transparentes, tamanho 2 (aproximadamente com 18
mm de comprimento) contendo um p6 de cor branca.

Capsulas de 200 mg de cromoglicato de sodio, transparentes, tamanho 2 (aproximadamente 19,2 mm
de comprimento) contendo um po6 de cor branca.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Gastrofrenal esta disponivel em:
- 100 capsulas de 100 mg, embalados em blisters de PVC/PVDC-Alu
- 50 capsulas de 200 mg, embalados em blisters de PVC/PVDC-Alu
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