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e Medicamentos S/A

ESTOMAZIL®

(bicarbonato de so6dio + carbonato de

sodio + acido citrico)
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Po6 Efervescente

462mg/g + 90mg/g + 438mg/g



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Estomazil®
bicarbonato de sédio + carbonato de soédio + acido citrico

APRESENTACOES
P6 efervescente - sem sabor e sabores abacaxi, laranja e guarand.
Embalagens contendo 50 envelopes de 5g.

Po6 efervescente - sem sabor e sabor abacaxi.
Embalagens contendo 6 envelopes de 5g.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada grama do po efervescente sem sabor contém:

DIcarbonato de SOI0. ... .ouut ittt e 462mg
CArbONALO d@ SO ... et ettt e e e 90mg
170316 Lo I o3 12 5 [ T O PP O PR 438mg
T (1 (S 1S € 100 o J O OSSPt 1,00g
(aspartamo).

Cada grama do po efervescente sabor abacaxi contém:

DIcarbonato de SOI0. ... .uuee ittt 462mg
CArbONALO d@ SOIO. ... e ettt e e 90mg
ACTAO CILIICO. 1. et e e e e e e e e e 438mg
T (0313 (5 1 ST 100 o J OO POOPOON 1,00g

(esséncia de abacaxi, amarelo de tartrazina e aspartamo).

Cada grama do pé efervescente sabor laranja contém:

bicarbonato de SOAI0. ... ....cuiiuini e 462mg
Carbonato de SOIO. ... ..c.utit i e 90mg
ACTAO CILIICO. .ot e e e e e e 438mg
BXCIPICIIES (D vt ent ettt ettt ettt ettt e et et e et e e e et et et et e 1,00g

(esséncia de laranja, amarelo de tartrazina, vermelho amaranto e aspartamo).

Cada grama do po efervescente sabor guarana contém:

Dicarbonato de SOI0. ... .ouunit it e 462mg
CarbONALO d@ SOIO. ..o ettt e e 90mg
ACTAO CILIICO. 1. et e e e e e e e e e e e 438mg
T (031 (5 1 ST 170 o J OO PPORPOON 1,00g

(corante caramelo, sacarina s6dica e aroma de guarand).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado como antidcido, para o tratamento da azia (acidez e queimacdo estomacal),
dispepsia (sintomas de ma digestdo) e mal-estar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo o alivio da azia e do mal-estar, através da neutralizacao do 4cido géstrico.
Devido a sua rdpida solubilidade, o bicarbonato de sédio tem eficdcia imediata, pois é rapidamente absorvido
por via oral, neutralizando a acidez do estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por conter bicarbonato de sédio o medicamento € contraindicado para uso em pacientes com alcalose
respiratéria e metabolica (alteracdo dos fluidos sanguineos) preexistentes, em pacientes com hipocloridria (baixa
quantidade de 4cido cloridrico no estdbmago) e com hipocalcemia (baixa quantidade de célcio no sangue) devido
ao risco de desenvolver tetania (contragdes musculares involuntdrias) induzidas pela alcalose.

Por conter sais de s6dio, o0 medicamento deve ser administrado com cuidado aos pacientes com problemas
cardiacos, edema (inchaco), insuficiéncia renal, pressdo alta ou aldosteronismo (doencga rara ligada a elevacio da

pressao arterial).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico (apenas para
as apresentacdes sabor laranja e abacaxi).

Atencio fenilcetontricos: contém fenilalanina (apenas para as apresentacdes sem sabor, sabor abacaxi e
sabor laranja).

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

Este medicamento deve ser usado cuidadosamente por pacientes portadores de doengas cronicas, sob rigorosa
supervisdo médica. Deve-se evitar o uso prolongado de bicarbonato de sédio, a fim de se evitar o risco de
hipernatremia (desequilibrio na concentra¢do de sédio no sangue).

O uso prolongado de bicarbonato de sddio, presente neste medicamento, com cdlcio ou leite pode causar a
sindrome “Milk-alkali” caracterizada por hipercalcemia (excesso de cdlcio no sangue), acidose metabdlica
(acidez excessiva do sangue), insuficiéncia renal, confusdo mental, nduseas, vOmitos e dor de cabeca.
Interacoes medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento:

- cefpodoxima: a absorcdo de cefpodoxima pode ser alterada pelo uso simultdneo com bicarbonato de sédio e
outros sais de célcio, alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazol: antidcidos podem diminuir a absor¢do e consequentemente os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administracio de antidcidos 4 horas antes, ou 3 horas ap6s o uso desses fungicidas.

- digoxina: a absor¢do oral de digoxina pode ser diminuida quando administrados com antiacidos, reduzindo
sua eficécia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirrolato, ipratrépio), captopril, clordiazepoéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina e fenotiazinas (principalmente clorpromazina): antidcidos
podem inibir a absor¢do oral dessas drogas, diminuindo seus efeitos. Assim, a administracdo simultanea deve
ser evitada, separando as doses em, no minimo, 2 horas, para evitar a interacao.

- memantina: antidcidos podem diminuir a eliminagdo da memantina, resultando no acimulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina: agentes alcalinizantes (antidcidos) podem inibir a eficicia da metenamina.

- quinina: antidcidos podem aumentar o risco de intoxicagéo por quinina.

- composto contendo sédio: alimentos ou medicamentos podem aumentar o risco de complicag¢des pelo excesso
de s6dio, quando administrados juntamente com antidcidos contendo bicarbonato de sédio.

- mefloquina: antidcidos podem aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente em pacientes com
histérico de doencas neuroldgicas e psiquidtricas.

- bisacodil: antidcidos podem afetar a dissolugdo e os efeitos de comprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relag@o ao uso de antidcidos.

- sucralfato: pode ter sua eficicia diminuida pelos antidcidos. Um intervalo de no minimo 30 minutos é
necessdrio entre a administracdo dos medicamentos.
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- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronato e tiludronato): a administragio simultinea com
antidcidos pode interferir na absorcao oral dos bisfosfonatos. Assim, recomenda-se um intervalo de no minimo 2
horas para a administrag¢do entre esses dois medicamentos.

- corticosteroides: o uso simultdneo com antidcidos pode induzir a um balan¢o negativo de calcio, assim como
a um aumento de sua eliminacao renal.

- micofenolato de mofetila: ocorre diminuicdo da absor¢do desta droga, consequentemente uma diminui¢io de
seus efeitos. A administracdo concomitante deve ser evitada.

- fosfato de sdédio: deve-se aguardar no minimo 1 hora entre a administracdo de antidcidos e o uso de
suplementos contento fosfato de sédio, para evitar uma reducdo da absorcao/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 horas apds o uso de antidcidos para minimizar a
interagdo e a diminui¢do de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a administracéo de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentes: com antiacidos, estes medicamentos podem ter sua
absorcdo e efeitos modificados, podendo ocasionar irritacdo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que estas preparacdes ndo sejam administradas juntamente com substincias
antidcidas, o resultado da intera¢do com antidcido € imprevisivel.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antidcidos podem interferir na absorgdo/efeitos destes
medicamentos. A administracdo de antidcidos deve ocorrer apds um intervalo de pelo menos 2 horas.

- lactulose: a administragdo com antidcidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apds a administracio de sotalol para o uso de antidcidos, a fim de se
evitar uma alteracdo nos efeitos desta droga, resultando em perda da eficicia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absor¢ao/efeito da glipizida e da gliburida.

- composto com ferro: antidcidos podem diminuir a absorg¢éo oral desses compostos, devendo a administragido
simultinea ser evitada para minimizar esta interagdo.

Interacoes medicamento-alimento:

Deve-se observar o uso de Estomazil® com alimentos contendo altas concentracdes de sédio, j4 que pelo fato
deste medicamento conter bicarbonato de sdédio, pode haver uma exacerbag¢do dos sintomas associados ao
excesso de sodio na corrente sanguinea.

Interacdes-medicamento-substincia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebida alcodlicas durante o tratamento com Estomazil®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Estomazil® pé efervescente sem sabor apresenta-se como granulado homogéneo branco, inodoro, livre de
particulas estranhas e grumos.

Estomazil® p6 efervescente sabor abacaxi apresenta-se como granulado homogéneo, amarelo claro, com sabor e
odor abacaxi e isento de particulas estranhas.

Estomazil® p6 efervescente sabor laranja apresenta-se como granulado homogéneo, amarelo claro, com sabor e
odor laranja e isento de particulas estranhas.

Estomazil® pé efervescente sabor guarani apresenta-se como granulado homogéneo, branco a levemente
caramelo, com sabor e odor de guarand e isento de particulas estranhas.

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 ser mantido fora do alcance das criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Dissolver o contetido de 1 envelope (5g) em meio copo d’dgua. Deixar completar a efervescéncia e beber de
uma sé vez.
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Para as indicacdes propostas de azia e ma digestdo, a dose contida em um envelope é suficiente, podendo ser
repetida apds 2 horas em caso de necessidade.

Dose médxima didria recomendada: 2 envelopes (10g/dia).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar o Estomazil® apenas quando os sintomas ocorrerem.

Nao tome doses (1 envelope de 5g) com intervalo menor do que 2 horas e ndo exceda a dose maxima didria (2
envelopes).

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como ocorre com outros antidcidos contendo os mesmos principios ativos de Estomazil®, espera-se algumas
reacOes adversas, na maioria das vezes associadas ao uso excessivo ou em pacientes com alguma deficiéncia no
sistema renal.

Os eventos adversos de Estomazil® sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

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

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

Reacoes comuns: retencdo de liquidos ou diurese e desidratacdo, retencdo de sdédio, hipersecrecdo géstrica,
rebote 4cido (reincidéncia do incOdmodo), flatuléncia (gases), distensdo gastrica (soluco; refluxo), célicas
abdominais, nduseas, vOmitos; constipa¢do (prisdo de ventre) ou diarreia; hemorroidas ou fissuras anais (em
pacientes com histérico de constipacdo); eructacdo (arrotos); célculo renal (pedra nos rins) e/ou alcalose
metabdlica (alterac@o dos fluidos corporais) em pacientes predispostos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista 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 SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo de grande quantidade deste medicamento pode causar eructagdo (arrotos) e distirbios
gastrintestinais.

Pode levar a sobrecarga de soédio e & alcalose metabdlica (excesso de bicarbonato tornando o pH do sangue
elevado), que pode causar agitacdo, fraqueza, sede, diminuicdo da salivacdo, tontura, dor de cabeca, risco de
hipotensdo (pressdo baixa) e taquicardia (palpitagdo).

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
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0039
Farm. Responsével: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980 — Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial — Barueri —SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

e
4
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ANEXO B
Histoérico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Dat: ° Dat: h
Data do N° do a a.do N (.10 Assunto ata df Itens de bula Versoes Apresentagoes
. . Assunto expediente expediente aprovacio (VP/VPS) .
expediente expediente relacionadas
10461 — ESPECIFICO 10461 — ESPECIFICO
— Inclus@o Inicial de — Inclusao Inicial de .
20/06/2014 | 0502596/14-6 20/06/2014 | 0502596/14-6 20/06/2014 Versao Inicial VP/VPS P6 Efervescente
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — RDC
60/12 60/12
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICO ~
- . APRESENTACOES
— Notificagdo de — Notificagdo de
28/01/2015 | 0079711/15-1 B 28/01/2015 | 0079711/15-1 B 28/01/2015 (novos sabores) VP/VPS P6 Efervescente
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
DIZERES LEGAIS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICO
— Notificagdo de — Notificagdo de
08/03/2018 | 0181772/18-8 08/03/2018 | 0181772/18-8 08/03/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS P6 Efervescente
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICO -
. . I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
— Notificagdo de — Notificagdo de B
04/05/2018 | 0354172/18-0 ~ 04/05/2018 | 0354172/18-0 ~ 04/05/2018 (novas apresentacoes) VP/VPS P6 Efervescente
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICO I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
— Notificagdo de — Notificacdo de (Apresentagdes)
25/06/2020 25/06/2020 25/06/2020 VP/VPS P6 Efervescente
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de DIZERES LEGAIS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Estomazil®
bicarbonato de sédio + carbonato de soédio + acido citrico

APRESENTACOES
Granulado efervescente - sem sabor e sabor abacaxi
Frascos contendo 100g

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada grama do granulado efervescente sem sabor contém:

bicarbonato de SOI0. ... ....uinie s 462mg
CarboNato de SOMIO. . .. .uet it e e 90mg
ACTAO CILIICO. « .ot e e e e e e 438mg
1O (G (S 1S« TN o F OSSPSR 1,00g

(manitol, sucralose e acessulfamo potassico).

Cada grama do granulado efervescente sabor abacaxi contém:

bicarbonato de SOI0. ... ....uini s 462mg
Carbonato de SOMIO. . .. ...ttt e e 90mg
ACTAO CILIICO. 1. e e 438mg
1O (G (S 1S« TN o F PP URRSUR 1,00g

(manitol, sucralose, acessulfamo potdssico, amarelo de quinolina e esséncia de abacaxi p9).
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II - INFOR

t

A

OES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado como antidcido, para o tratamento da azia (acidez e queimacdo estomacal),
dispepsia (sintomas de ma digestdo) e mal-estar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo o alivio da azia e do mal-estar, através da neutralizacao do 4cido géstrico.
Devido a sua alta solubilidade, o bicarbonato de sédio é rapidamente absorvido por via oral e tem eficicia
imediata, neutralizando a acidez do estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por conter bicarbonato de sédio o medicamento € contraindicado para uso por pacientes com alcalose
respiratéria e metabdlica (alteracdo dos fluidos sanguineos) preexistentes, por pacientes com hipocloridria
(baixa quantidade de 4cido cloridrico no estdmago) e com hipocalcemia (baixa quantidade de cdlcio no sangue)
devido ao risco de desenvolver tetania (contragdes musculares involuntdrias) induzidas pela alcalose.

Por conter sais de s6dio, o0 medicamento deve ser administrado com cuidado aos pacientes com problemas
cardiacos, edema (inchaco), insuficiéncia renal, pressdo alta ou aldosteronismo (doencga rara ligada a elevacio da

pressao arterial).

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

Este medicamento deve ser usado cuidadosamente por pacientes portadores de doengas cronicas, sob rigorosa
supervisdo médica. Deve-se evitar o uso prolongado de bicarbonato de sédio, a fim de se evitar o risco de
hipernatremia (desequilibrio na concentra¢do de sédio no sangue).

O uso prolongado de bicarbonato de sédio, presente neste medicamento, com cdlcio ou leite pode causar a
sindrome “Milk-alkali” caracterizada por hipercalcemia (excesso de cdlcio no sangue), acidose metabdlica
(acidez excessiva do sangue), insuficiéncia renal, confusdo mental, nduseas, vOmitos e dor de cabeca.

Interacdes medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento:

- cefpodoxima: a absorcdo de cefpodoxima pode ser alterada pelo uso simultdneo com bicarbonato de sédio e
outros sais de célcio, alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazol: antidcidos podem diminuir a absor¢do e, consequentemente, os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administracio de antidcidos 4 horas antes, ou 3 horas apds o uso desses fungicidas.

- digoxina: a absor¢do oral de digoxina pode ser diminuida quando administrados com antiacidos, reduzindo
sua eficécia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirrolato, ipratrépio), captopril, clordiazepoéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina e fenotiazinas (principalmente clorpromazina): antidcidos
podem inibir a absor¢do oral dessas drogas, diminuindo seus efeitos. Assim, a administracdo simultanea deve
ser evitada, separando as doses em, no minimo, 2 horas para evitar a interacao.

- memantina: antidcidos podem diminuir a eliminagdo da memantina, resultando no acimulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina: agentes alcalinizantes (antidcidos) podem inibir a eficicia da metenamina.

- quinina: antidcidos podem aumentar o risco de intoxicac¢éo por quinina.

- composto contendo sédio: alimentos ou medicamentos podem aumentar o risco de complica¢des pelo excesso
de s6dio, quando administrados juntamente com antidcidos contendo bicarbonato de sédio.

- mefloquina: antidcidos podem aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente em pacientes com
histérico de doencgas neuroldgicas e psiquidtricas.

- bisacodil: antidcidos podem afetar a dissolugdo e os efeitos de comprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relag@o ao uso de antidcidos.

- sucralfato: pode ter sua eficicia diminuida pelos antidcidos. Um intervalo de no minimo 30 minutos é
necessdrio entre a administracdo dos medicamentos.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronato e tiludronato): a administragio simultinea com
antidcidos pode interferir na absorc¢do oral dos bisfosfonatos. Assim, recomenda-se um intervalo de, no minimo,
2 horas para a administracio entre esses dois medicamentos.

- corticosteroides: o uso simultdneo com antidcidos pode induzir a um balan¢o negativo de calcio, assim como
a um aumento de sua eliminacao renal.

- micofenolato de mofetila: ocorre diminuicio da absor¢do desta droga, consequentemente uma diminui¢io de
seus efeitos. A administracdo concomitante deve ser evitada.
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- fosfato de sdédio: deve-se aguardar no minimo 1 hora entre a administra¢do de antidcidos e o uso de
suplementos contento fosfato de sédio, para evitar uma reducdo da absorcao/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 horas apds o uso de antidcidos para minimizar a
interacdo e a diminui¢do de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a administracéo de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentes: com antiacidos, estes medicamentos podem ter sua
absorcdo e efeitos modificados, podendo ocasionar irritacdo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que estas preparacdes ndo sejam administradas juntamente com substincias
antidcidas; o resultado da interacdo com antidcido € imprevisivel.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antidcidos podem interferir na absorgdo/efeitos desses
medicamentos. A administra¢do de antidcidos deve ocorrer apés um intervalo de, pelo menos, 2 horas.

- lactulose: a administragdo com antidcidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apds a administracio de sotalol para o uso de antidcidos, a fim de se
evitar uma alteracdo nos efeitos desta droga, resultando em perda da eficécia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absor¢ao/efeito da glipizida e da gliburida.

- composto com ferro: antidcidos podem diminuir a absorc¢do oral desses compostos, devendo a administragido
simultinea ser evitada para minimizar esta interagdo.

Interacoes medicamento-alimento:

Deve-se observar o uso de Estomazil® com alimentos contendo altas concentracdes de sédio, j4 que pelo fato
deste medicamento conter bicarbonato de sddio, pode haver uma exacerbagdo dos sintomas associados ao
excesso de sodio na corrente sanguinea.

Interac¢des-medicamento-substincia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebida alco6licas durante o tratamento com Estomazil®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Estomazil® granulado efervescente sem sabor apresenta-se como granulado homogéneo, branco, livre de
particulas estranhas e grumos.

Estomazil® granulado efervescente sabor abacaxi apresenta-se como granulado homogéneo amarelo, odor
caracteristico de abacaxi, livre de particulas estranhas e grumos.

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 ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Dissolver 1 (uma) colher de cha (5g) em meio copo d’4gua. Deixar completar a efervescéncia e beber de uma s6
vez.

Para as indicacOes propostas de azia e ma digestdo, a dose de 5g (1 colher de chd) do granulado € o suficiente,
podendo ser repetida apds 2 horas em caso de necessidade.

Dose mdxima didria recomendada: 2 colheres de chd (10g/dia).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar o Estomazil® apenas quando os sintomas ocorrerem.

Nao tome doses (1 colher de cha - 5g) com intervalo menor do que 2 horas e nio exceda a dose mdxima didria
(2 colheres de cha).

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como ocorre com outros antidcidos contendo os mesmos principios ativos de Estomazil®, espera-se algumas
reacOes adversas, na maioria das vezes associadas ao uso excessivo ou em pacientes com alguma deficiéncia no
sistema renal.

Os eventos adversos de Estomazil® sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

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

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

Reacoes comuns: retencdo de liquidos ou diurese e desidratacdo, retencdo de sédio, hipersecrecdo géstrica,
rebote 4cido (reincidéncia do incdmodo), flatuléncia (gases), distensdo gdstrica (soluco, refluxo), célicas
abdominais, nduseas, vOmitos, constipacdo (prisdo de ventre) ou diarreia, hemorroidas ou fissuras anais (em
pacientes com histérico de constipac¢do), eructacdo (arrotos); célculo renal (pedra nos rins) e/ou alcalose
metabdlica (alteragcdo dos fluidos corporais) em pacientes predispostos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista 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 SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo de grande quantidade deste medicamento pode causar eructagdo (arrotos) e distirbios
gastrintestinais.

Pode levar a sobrecarga de sddio e & alcalose metabdlica (excesso de bicarbonato tornando o pH do sangue
elevado), que pode causar agitacdo, fraqueza, sede, diminuicdo da salivacdo, tontura, dor de cabeca, risco de
hipotensdo (pressdo baixa) e taquicardia (palpitagdo).

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
orientacoes.
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ANEXO B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data de Versoes -
Data do N°do . . Assunto = Itens de bula Apresentagdes
. . Assunto expediente expediente aprovacio (VP/VPS) .
expediente expediente relacionadas
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICO
— Notificagdo de — Notificagdo de . Granulado
19/05/2015 | 0437972/15-1 19/05/2015 | 0437972/15-1 19/05/2015 Versao Inicial VP/VPS
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de Efervescente
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICO
— Notificagdo de — Notificacdo de Granulado
08/03/2018 | 0181772/18-8 08/03/2018 | 0181772/18-8 08/03/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS Ef .
ervescente

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
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