GASTROGELFresh"

hidroxido de aluminio 37 mg/mL

hidréxido de magnésio 40 mg/mL

simeticona 5 mg/mL

Suspensao oral

I- lDENTlFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:

hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio, simeticona.
Forma Farmacéutica e Apresentacgoes:

Suspensao oral em embalagem contendo frasco de 150 mL
Suspensdo oral em embalagem contendo frasco de 240 mL
VIAORAL

USOADULTO E PEDIATRICO

Composicio:

Cada 5 mLde suspensio oral contém:

hidroxido de aluminio Gel.........coueuiiiiiiiiiiiie e 185mg
hidroxido de magnésio
simeticona emulsio a30%
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(benzoato de sodio, sacarina sddica di-hidratada, glicerol, sorbitol 70%, aroma natural de menta
hidrossoluvel, metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, peroxido de hidrogénio solu¢ao 3%,
acido citrico, acido tartarico e agua purificada).

II- INFORMACOES AOPACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estomago,
dispepsia (indigestdo), queimagdo, esofagite péptica (inflamacdo do esofago, causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato (quando a por¢ao do estdmago desliza para dentro do térax, através de uma
passagem naturalmente fechada do diafragma, musculo responsavel pela respiragdo). Também é
utilizado como antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos
quadros pos-operatorios.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gastrogel Fresh” ¢ uma formulagdio com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém
hidroxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidroxido de
magnésio neutralizam a acidez gastrica (do estomago) e a simeticona, um polimero de silica, é
importante no tratamento da aerofagia (ingestdo de ar), promovendo a eliminacdo dos gases
excessivos acumulados no trato gastrointestinal (trato digestivo), que contribuem para o aumento da
acidezlocal.

3.QUANDO NAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da
formula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia, gravidez, amamentagao e obstrugao intestinal.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal severa.

Esse medicamento pode reduzir a absor¢do de certos medicamentos como: fenitoina, digoxina e
agentes hipoglicemiantes. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso
desses medicamentos.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES

Aadministragdo deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise;

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

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

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em
hipofosfatemia se a quantidade de fosfato ingerida ndo for adequada.

Gravidez elactacio

A paciente deve informar a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo desse medicamento deve ser realizada sob
supervisdo médica, uma vez que o hidroxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso
central na presenga desse disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam e, por
isso, a exposi¢do prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomaléacia induzida por dialise.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-Uso concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do nivel plasmatico de quinidina,
contraindicando a associac¢do;

-Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢@o de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas,
digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de sddio,
poliestirenossulfonato de sodio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina,
tetraciclina, nitrofurantoina e sais de ferro.

Recomenda-se que esse produto seja administrado 2 horas antes ou depois da ingestdo desses




medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um intervalo de 4 horas;

-Uso concomitante com citratos provoca aumento dos niveis de aluminio, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal;

-Salicilatos: ocorre aumento da excrecdo renal dos salicilatos por alcalinizag¢do da urina. J4 o lactitol,
por reduzir a acidificac@o das fezes, ndo deve ser associado com esse produto em virtude do risco de
encefalopatias hepaticas.

REACOESADVERSAS

Regurgitacdo, nausea, vOmito ou diarreia leve. Reagdes adversas sdo incomuns nas doses
recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagdo, caso sejam administradas doses
excessivas.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0ONDE, COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico

Suspensao de coloragdo branca, com sabor e odor de menta, isenta de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR:

Uso Oral.

Criangas: tomar 1 colherdecha (5mL), 1 a2 vezesao dia.

Adultos: tomar 1 a2 colheres de sobremesa (10 mLa20mL), 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientac¢io do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orienta¢io do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Aseguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢ao das reagdes adversas:

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

-rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Reagdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Disttrbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade como prurido (coceira), urticaria (erupgdes
na pele acompanhadas de manchas e coceiras), angioedema (inchago em regido subcutanea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica) e reagdes anafilaticas (reagdes alérgicas graves e imediatas).
- Disturbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisado de ventre (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? —
Adverténcias e Precaucdes”). Também podem ocorrer regurgitagao (retorno do conteudo do estdmago
emdire¢do aboca), nausea e vomito.

- Distarbios do metabolismo e nutricio

Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos niveis de magnésio no sangue), hiperaluminemia
(aumento dos niveis de aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminui¢éo dos niveis de fosfato no
sangue) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? — Adverténcias e Precaugdes”).
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associagdo de hidroxido de aluminio e sais de magnésio
incluem diarreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrugao intestinal e ileus em pacientes sob
risco (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? - Adverténcias e Precaugdes”).

- Tratamento:

Aluminio ¢ magnésio sdo eliminados através do trato urindrio; o tratamento da superdose aguda
consiste em re-hidratag@o e diurese for¢ada. Nos casos de deficiéncia da fungio renal é necessario
hemodialise (procedimento que filtra o sangue) e didlise peritoneal (processo de filtragdo do sangue
através de membrana abdominal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.
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