mas, procure orientagdo de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

I Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No en-
tanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario,
respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
I ;(ministradas duas doses ao mesmo tempo.

|

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis, tais como: regur-
gitagdo, nausea, vomito ou diarreia leve. Reagdes adversas sdo incomuns nas
doses recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou prisdo de ventre, caso
sejam administradas doses excessivas.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indese-
javeis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestédo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomen-
da-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se pos-
sivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procu-
re orientagdo médica.
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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

MAGNAZIA® ~§
hidréxido de aluminio Q) cruro cimen
hidroxido de magnésio

simeticona

APRESENTAGOES

Suspensao oral sabor lima-lim&o: frasco contendo 150 mL e 240 mL.
hidréxido de aluminio 37 mg/mL

hidréxido de magnésio 40 mg/mL

simeticona 5 mg/mL

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO.
COMPOSIGAO

Cada 5 mL de suspenséo oral contém 185 mg de hidroxido de aluminio gel, 200 mg
de hidroxido de magnésio pasta e 25 mg de simeticona emulséo.

Excipientes: Alcool etilico, goma xantana, hipoclorito de sodio, esséncia, metil-
parabeno, propilparabeno, sacarina sédica, sorbitol 70 %, viscocel e agua deio-
nizada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas da azia associada
ao refluxo gastrico [retorno anormal do contetdo do estdmago (suco gastrico e
alimentos) para o es6fago], esofagite de refluxo (inflamagao do es6fago, causada
pelo refluxo gastrico), hérnia de hiato [quando a por¢do do estémago desliza para
dentro do térax, através de uma passagem naturalmente fechada do diafragma
(musculo responsavel pela respiragao)] e hiperacidez. Também ¢é utilizado como
antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive
nos quadros pds-operatdrios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAGNAZIA® é uma formulagdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas,
pois contém hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hi-
droxido de aluminio e o hidroxido de magnésio neutralizam a acidez gastrica (do
estdbmago) e a simeticona, um polimero de silica, € importante no tratamento da
aerofagia (ingestao de ar), promovendo a eliminagéo dos gases excessivos acu-
mulados no trato gastrintestinal (trato digestivo), que contribuem para o aumento
da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MAGNAZIA® n3o deve ser utilizado nos seguintes casos: alergia ou intolerancia
aos componentes da férmula, insuficiéncia renal (dos rins) severa, pacientes com



hipofosfatemia (quantidade anormalmente diminuida de fosfatos no sangue), gra-

videz, amamentagéo e obstrugao intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes com insuficién-

I cia renal severa.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

I A administragdo de MAGNAZIA® deve ser realizada com cautela:

I - om pacientes com porfiria (problema na formagéo das células vermelhas do sangue)
que estejam fazendo hemodilise, pois nesses casos, o hidréxido de aluminio pode
ser inseguro;

- na vigéncia de dietas pobres em fésforo, o hidréxido de aluminio pode provocar
deficiéncia de fésforo no organismo (hipofosfatemia).

Nao é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o trata-
mento por mais de 14 dias (com a dose maxima). O uso prolongado de antiacidos
contendo aluminio por pacientes com niveis normais de fosfato no sangue pode
resultar em diminuigéo dos niveis de fosfato no sangue se a quantidade de fosfato
ingerida néo for adequada.

Gravidez e amamentagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica.

Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracéo de MAGNAZIA® deve ser
realizada sob vigilancia médica, uma vez que o hidroxido de magnésio pode cau-
sar depressao do sistema nervoso central na presenca deste disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magné-
sio aumentam e por isso, a exposi¢ao prolongada a altas doses de sais de alumi-
nio e de magnésio pode causar encefalopatia (dano do sistema nervoso central),
deméncia, anemia microcitica (anemia caracterizada pela diminuigdo do tamanho
das células vermelhas do sangue) ou piora da osteomalécia (doenga nos ossos
caracterizada por perda de minerais) induzida por didlise (processo de filtracdo
do sangue onde ocorre a retirada do excesso de agua e substancias que néo sdo
mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser eliminadas através da urina).
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antiacido juntamente com quinidinas pode levar ao aumento do nivel
plasmatico de quinidina, levando a sua superdosagem.

- Antidcidos contendo aluminio podem impedir a adequada absorgéo de antagonis-
tas H2, atenolol, metoprolol, propanolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol,
cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina, glicocorticéides, isoniazida,
levodopa, difosfonatos, fluoreto de sédio, poliestirenossulfonato de sédio, lincosami-
das, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, sais de ferro: devido a possibilidade
de diminuigéo da absor¢ado gastrintestinal destas substancias, sdo associacdes que

merecem precaugdes. Recomenda-se que MAGNAZIA® seja administrado 2 horas
antes ou depois da ingestdo destes medicamentos. Para fluorquinolonas deve-se
respeitar um intervalo de 4 horas.

- A administragdo do antiacido juntamente com citratos: provoca um aumento dos
niveis de aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecéo renal dos salicilatos por alcalinizagéo
da urina. Ja o lactitol, por reduzir a acidificacéo das fezes, ndo deve ser associado
com MAGNAZIA® em virtude do risco de encefalopatias hepaticas (disfungdo do
sistema nervoso central em associagao com faléncia hepatica).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

MAGNAZIA® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger
da luz.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua em-
balagem original.

Caracteristicas do medicamento

Suspensao homogénea branca, isenta de particulas estranhas, com odor e sabor
de lima-lim&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento
por mais de 14 dias (com a dose maxima).

AGITE ANTES DE USAR.

A administracdo de MAGNAZIA® pode ser:

Criancas: 1 colher de cha, 1 a 2 vezes ao dia.

Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia.

Cada colher de cha corresponde a 5 mL, enquanto que de sobremesa corresponde
a10mL.

MAGNAZIA® pode reduzir a absorgéo de certos medicamentos como: fenitoina,
digoxina e agentes hipoglicemiantes (vide item Interagées medicamentosas), por
esse motivo deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso destes medi-
camentos.

N30 ha estudos dos efeitos de MAGNAZIA® administrado por vias ndo recomen-
dadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medica-
mento, procure orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sinto-



