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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Controlgast-Duo 680/80 mg comprimate masticabile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine carbonat de calciu 680 mg si carbonat de magneziu greu 80 mg
Excipient cu efect cunoscut: sorbitol (E 420) 255,62 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

Comprimate cilindrice, cu diametrul de 16 mm, cu fete plane si margini drepte, de culoare alba pana la
aproape alba.

4.  DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al hiperaciditatii gastrice si al refluxului gastro-esofagian aparut ca urmare a
acesteia.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:

1 sau 2 comprimate Controlgast-Duo se sfarama sau se lasa sa se dizolve in cavitatea bucala, de
preferat la o ora dupa masa sau cu o ora inainte de culcare. In cazul persistentei pirozisului sau
epigastralgiei se mai pot administra 1-2 comprimate masticabile.

Nu trebuie depasita doza zilnica de 16 comprimate masticabile Controlgast-Duo.

Nu se recomanda administrarea la copii cu varsta sub 12 ani.

Durata maxima a tratamentului nu trebuie sa fie mai mare de 10 zile.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
Insuficienta renala severa;

Hipercalcemie;
Nefrolitiaza cu calculi care contin depozite de calciu;




Hipofosfatemie.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudentd Tn administrare si evitarea tratamentului de lungd durata a pacientii cu
tulburari ale functiei renale. Daca totusi este necesard administrarea medicamentului serecomanda
monitorizarea periodicd a calcemiei si magneziemiei.

Tratamentul de lunga durata poate creste riscul aparitiei litiazei renale.

Se recomanda evitarea administrarii concomitente si prelungite a cantitatilor mari de alimente sau
bauturi cu continut ridicat de calciu impreuna cu comprimatele de Controlgast-Duo, datorita riscului
de aparitie a sindromului ,,lapte-alcaline”.

Deoarece medicamentul poate estompa simptomele si poate intarzia diagnosticarea unei afectiuni
severe, pacientii trebuie instruiti sa se adreseze unui medic 1n cazul in care:

- prezintd scadere neintentionata in greutate, anemie, singerare gastro-intestinala, disfagie, varsaturi
persistente sau varsaturi sanguinolente. In aceste cazuri trebuie exclusi existenta unei afectiuni
maligne.

- au antecedente de ulcer gastric sau au suferit de o interventie chirurgicala gastro-intestinala.

- au urmat tratament simptomatic continuu al indigestiei sau pirozisului timp de cel putin 4 saptamani.
- prezinta icter sau au antecedente de insuficientd hepatica sau afectiuni hepatice.

- sunt diagnosticati cu orice tip de afectiune severa.

- au varsta peste 55 de ani si prezintd simptome nou-aparute sau modificate recent.

Aciditatea gastrica redusa determina cresterea numarului de bacterii prezente in mod normal 1n tractul
gastro-intestinal. Tratamentul cu medicamente care reduc aciditatea poate determina un risc usor
crescut de infectii gastro-intestinale, cum sunt cele cu Salmonella, Campylobacter sau Clostridium
difficile.

Un comprimat masticabil Controlgast-Duo contine 255,62 mg sorbitol.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Modificarile aciditatii gastrice ca urmare a administrarii de antacide, pot afecta gradul absorbtiei unor
medicamente administrate concomitent. S-a demonstrat ca antacidele care contin calciu si magneziu
pot modifica absorbtia anumitor antibiotice (de exemplu tetraciclinele si chinolonele).

Sarurile de calciu si magneziu pot impiedica absorbtia fosfatilor.

Administrarea Tn asociere cu digoxina si medicamente care contin fier determina scaderea absorbtiei
acestora. Din aceasta cauza se recomanda un interval de cel putin 2 ore intre administrarea acestor

medicamente.

Datorita modificarilor posibile ale gradului de absorbtie a medicamentelor administrate concomitent,
se recomanda pastrarea unui interval de 1-2 ore intre administrarea acestor medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Este contraindicata administrarea Controlgast-Duo Tn timpul primului trimestru de sarcina.
Administrarea de Controlgast-Duo Tn dozele recomandate in trimestrul al doilea si al treilea nu
prezinta niciun risc asupra sanatatii fatului si a sugarului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Controlgast-Duo nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar
Pot apare reactii de hipersensibilitate: eruptii cutanate, angioedem si anafilaxie.



Tulburari metabolice si de nutritie
In special la pacientii cu insuficientd renala administrarea prelungita si in doze mari poate determina
hipercalcemie, hipermagneziemie si sindrom lapte-alcaline.

Tulburari gastro-intestinale
Pot apdrea: greata, varsaturi, disconfort gastric sau diaree.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: poate aparea slabiciune musculara.

Tn contextul sindromului lapte-alcaline pot si apara:

Tulburari gastro-intestinale: ageuzie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: calcinoza si astenie.

Tulburari ale sistemului nervos: cefalee.

Tulburdri renale si ale cailor urinare: azotemie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului

national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In special la pacientii cu functii renale afectatd, administrarea de lunga durati si in doze mari poate
duce la hipermagnezemie, hipercalcemie si alcalozi, care se manifesta prin tulburiri gastrice (greata,
varsaturi) si slabiciune musculara anormala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiacide, combinatii cu compusi de aluminiu, calciu si magneziu, codul
ATC: A02ADO1.

Controlgast-Duo comprimate masticabile este 0 combinatie de doud substante active cu actiune
antiacida (carbonat de calciu si carbonat de magneziu). Actioneza local, prin neutralizarea secretiei
gastrice acide ,fari a fi influentata de absorbtia sa sistemica.

Carbonatul de calciu are o actiune neutralizanta rapida, puternica si de lunga durata.

Acest efect este potentat de actiunea neutralizanta a carbonatului de magneziu. La voluntarii sdnatosi
apare o crestera semnificativa a pH-ului continutului gastric la 2 minute dupa administrare.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Carbonatul de calciu si carbonatul magneziu reactioneaza cu componenta acida a secretiei gastrice,
rezultand saruri solubile, apa si dioxid de carbon.

Calciul si magneziul pot fi absorbite din sarurile solubile. Gradul absorbtiei este dependentde doza
administrata si poate varia de la un pacient la altul.

Tn general, se absoarbe aproximativ 10% din cantitatea de calciu si 15-20% din cantitatea de
magneziu.

La voluntarii sanatosi cantitati mici de calciu si magneziu absorbite sunt excretate rapid, pe cale
renala. In cazul insuficientei renale calcemia si magneziemia poate sa creasca. Datorita actiunii


http://www.anm.ro/

diferitelor secretii digestive , sarurile solubile sunt tansformate in saruri insolubile la nivel intestinal si
pot fi excretate prin materii fecale

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Mentol

Ciclamat de sodiu

Povidona K 30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Sorbitol (E 420)

Maltodextrina

Polisorbat 80

Amidon pregelatinizat

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 folii laminate termosudate din hartie/PE/AI/PE a cate 6 comprimate masticabile.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.
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