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GASTROL®

(hidroxido de magnésio + carbonato

de calcio + hidroxido de aluminio)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Pastilha

185mg + 231,5mg + 178mg
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Gastrol®
hidroxido de magnésio + carbonato de calcio + hidréxido de aluminio

APRESENTACOES
Pastilha.
Embalagens contendo 20 ou 200 pastilhas.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

AT Lo Lo o (0T L= = To gL o S 185mg
(o= Vg aTo L4 (0] (=T 1 o o SR 231,5mg
hidroXido de AlUMINIO.......ccuiiiic et se e e te e b e re s besae s re st s 178mg
Lo T o] 1= 01 XS RS o PP 1pastilha

(sorbitol, manitol, amido, di6éxido de silicio, macrogol, povidona, sacarina sddica, estearato de magnésio,
aroma de menta piperita, aroma de abacaxi, mentol, hipromelose, metilparabeno, propilparabeno, cloreto
de benzalconio e ciclamato de sédio).
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I - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Como antiacido no tratamento sintomatico da hiperacidez gastrica e suas complicagdes. Na Ulcera
péptica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gastrol® Pastilhas é uma associacdo de 3 compostos de acdo antiacida, indicados na reducdo da
hiperacidez gastrica e no alivio da Ulcera péptica.

Gastrol® Pastilhas é um medicamento cuja associacdo de anti4cidos atua eficazmente no combate da
hiperacidez gastrica e dos desconfortos de ordem gastroduodenal, decorrentes desta. Este medicamento é
um neutralizante da acidez e protetor da mucosa gastroduodenal (esdfago e estdmago). Tem eficacia
imediata, uma vez que rapidamente reage com os acidos do estdmago, neutralizando a acidez do
estbmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado nos estados edematosos (inchago e retencdo liquida), nas nefrites
(inflamagédo nos rins), na alcalose (alteracdo nos fluidos corporais), na albumindria (perda de proteinas
pela urina) e nas anemias. A terapia com carbonato de calcio é contraindicada em pacientes com
hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) preexistente, hipercalcilria (excesso de calcio na urina), em
pacientes com dieta pobre em fdsforo, inclusive por hiperparatireoidismo (doenca caracterizada pelo
excesso de funcionamento das glandulas paratireoides, causando aumento do horménio da paratireoide
(PTH) e levando a sinais e sintomas decorrentes do aumento de calcio no sangue (hipercalcemia), na
urina (hipercalcidria) e da retirada de calcio dos 0ssos (osteoporose e cistos dsseos)), em neoplasias
(alteragdo das células) ou sarcoidose (doenca de causa desconhecida com diversos sintomas na pele e
o6rgdos), em pacientes com doenga renal ou desidratagdo, pelo risco de desenvolverem calcinose (acimulo
de calcio em qualquer tecido mole).

O hidréxido de aluminio e hidrdxido de magnésio sdo contraindicados em pacientes com doenca renal,
incluindo insuficiéncia renal (perda da capacidade funcional dos rins) e insuficiéncia renal grave. Deve
ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, devido o aumento do risco
de hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue) e em pacientes idosos. O hidroxido de
aluminio/hidréxido de magnésio ndo sdo recomendados para pacientes com colite ulcerativa (doenga
inflamatoria intestinal - DIl - que afeta o intestino grosso e o reto), que pode ser agravada pelo efeito
laxante do magnésio contido nos antiacidos. O hidréxido de aluminio/hidroxido de magnésio ndo sao
recomendados para pacientes que serdo ou foram submetidos a colostomia (procedimento cirdrgico que
consiste em fazer-se uma abertura na parede abdominal, temporaria ou permanente, e ligar nela uma
terminacdo do intestino, pela qual as fezes e gases passam a ser eliminados), ileostomia (procedimento
cirGrgico no intestino delgado), ou que apresentam diverticulite (inflamag&o do intestino grosso), uma vez
gue aumentam o risco de desenvolver um desequilibrio eletrolitico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal.

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

O uso deste medicamento contendo carbonato de célcio, hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio
deve ser cuidadoso em pacientes com constipacdo (intestino preso) preexistente ou com historico de
impactacdo fecal (constipacdo extremamente cronica e grave), hemorroidas, obstrugdo gastrintestinal ou
diminui¢do da motilidade géastrica; é possivel que essas condigdes sejam agravadas, e esses pacientes
possam desenvolver sepse (infeccdo grave do organismo por germes), peritonite (inflamacdo da
membrana que cobre 6rgdos abdominais) ou isquemia intestinal (redugdo do suprimento sanguineo no
intestino).

Antiacidos contendo hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio, como o Gastrol® Pastilhas, devem
ser utilizados cuidadosamente em pacientes idosos e com dano renal leve a moderado (devido ao risco
elevado de desenvolver hipermagnesemia (acimulo de magnésio no sangue) e uma consequente
toxicidade por magnésio), além de pacientes em dietas com restricdo de sddio, pacientes com
insuficiéncia cardiaca, edema ou doenga hepatica grave.
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Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com diarreia cronica, pois a diarreia pode ser
agravada pelo efeito laxante do magnésio, podendo aumentar o risco de hipofosfatemia (reducdo de
fosfato no sangue) desenvolvimento este associado com o componente aluminio.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas
O uso de Gastrol® Pastilhas deve ser feito com cautela quando associado aos seguintes medicamentos:

- acidificantes urinarios: (cloreto de amonio, vitamina C e fosfato 4cido de sédio) interagem com
hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio alcalinizando a urina.

O uso frequente de doses elevadas de antiacido deve ser evitado em pacientes que fazem uso de
acidificantes urindrios.

- isoniazida: pode ocorrer diminuicdo da absorcdo; administre isoniazida pelo menos 1 hora antes do
antiacido.

- salicilatos: o hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio podem alcalinizar a urina e aumentar a
depuracdo renal de salicilatos; o ajuste de salicilato pode ser necessario, especialmente em pacientes que
fazem uso de altas doses de salicilatos.

- acido ursodesoxicdlico: seu efeito pode ser reduzido quando administrado em conjunto com o0s
antidcidos contendo hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio; deve-se administrar o &cido
ursodesoxicdlico pelo menos 1 hora antes, ou 2 horas depois de hidréxido de aluminio e hidréxido de
magnésio.

- alopurinol: a absorcdo de alopurinol pode ser alterada quando administrada concomitantemente ao
hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio, por isso deve-se administrar alopurinol pelo menos 3
horas antes de administrar hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésio.

- cefpodoxima: a absorcdo de cefpodoxima pode ser alterada pelo uso simultdneo com carbonato de
calcio, alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazol: antidcidos podem diminuir a absorc¢do e, consequentemente, os efeitos
desses agentes; recomenda-se a administragdo de antidcidos 4 horas antes ou 3 horas apds 0 uso desses
fungicidas.

- digoxina: a absorcdo oral de digoxina pode ser diminuida quando administrada com antiacidos,
reduzindo sua eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirrolato, ipratropio), captopril, clordiazepdxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina e fenotiazinas (principalmente clorpromazina):
antiacidos podem inibir a absor¢do oral dessas drogas, diminuindo seus efeitos; assim, a administracao
simultdnea deve ser evitada, separando as doses em, no minimo, 2 horas, para evitar a interacéo
medicamentosa.

- tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducgdo da absorg¢do oral causada pelo aumento da excregdo em
funcdo dos ativos do Gastrol® Pastilhas. As doses de tetraciclinas devem ser administradas entre 1 a 2
horas apds o uso de antiacidos.

- quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino): para pacientes utilizando esses antibidticos, antiacidos
como o Gastrol® Pastilhas podem ocasionar toxicidade renal, além de aumentar a absorcéo dessas drogas,
aumentando seus efeitos; as doses orais de quinolonas devem ser administradas, no minimo, 4 horas antes
ou 2 horas depois do uso de antiacidos.

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

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

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de toxicidade pela quinina.

- tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, recomenda-se 0 uso de antiacidos contendo hidroxido de
aluminio para minimizar a irritacdo gastrintestinal, se necessario.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de rea¢des adversas, especialmente em pacientes com
histérico de doencas neurologicas e psiquitricas.

- bisacodil: antiacidos podem afetar a dissolucéo e os efeitos de comprimidos de bisacodil, por isso,
deve-se manter um intervalo de 1 hora em relagdo ao uso de antiacidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidos; um intervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.

- calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D e tiazidas: antidcidos contendo sais de célcio devem
ser evitados com esses medicamentos, por elevarem a concentragdo no sangue de calcio e antagonizar seu
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efeito no tratamento da osteoporose; por outro lado, pode haver uma inducdo de hipercalcemia (aumento
do célcio) em alguns pacientes.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronato e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcdo oral dos bisfosfonatos; assim, recomenda-se um intervalo de, no
minimo, 2 horas para a administracdo entre esses dois medicamentos.

- corticosteroides: 0 uso simultaneo com antiacidos pode induzir a um balango negativo de calcio, assim
como a um aumento da eliminacéo renal de calcio.

- micofenolato de mofetila: ocorre diminuicdo da absorcdo desta droga, consequentemente uma
diminuicdo de seus efeitos. A administracdo concomitante deve ser evitada.

- fosfato de sédio: deve-se aguardar no minimo 1 hora, entre a administracdo de antiacidos e o uso de
suplementos contendo fosfato de sddio, para evitar uma reducdo da absorcdo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se 0 uso de gabapentina cerca de 2 horas apds o uso de antiacidos, para
minimizar a interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

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

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

- pancrelipase: recomenda-se que essas preparacdes ndo sejam administradas juntamente com
substancias antiacidas; o resultado da interagdo com antidcido é imprevisivel.

- fluoreto de sédio: antidcidos podem reduzir a absor¢do e aumentar a excre¢do fecal de fluoreto de
sodio, reduzindo seus efeitos.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absor¢ao/efeitos desses
medicamentos; a administracdo de antidcidos com esses antibiéticos deve ter um intervalo de, pelo
menos, 2 horas.

- lactulose: a administracdo com antidcidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas ap6s a administracdo de sotalol para o uso de anticidos, a fim
de evitar uma alteragdo nos efeitos desta droga, resultando em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorgéo/efeito da glipizida e da gliburida.

- compostos com ferro: antidcidos podem diminuir a absor¢do oral desses compostos devendo a
administracdo simultanea ser evitada para minimizar essa interacao.

- horménio da tireoide: o carbonato de célcio presente em antiacidos pode diminuir a absor¢do/efeito no
trato gastrintestinal desses horménios, quando administrados via oral, levando ao hipotireoidismo; para
evitar essa interagdo devem-se administrar os hormdnios em um intervalo minimo de 4 horas antes ou
apos a ingestdo.

Interacbes medicamento-substancia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante a administracio de Gastrol® Pastilhas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em local fresco. Proteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Gastrol® Pastilhas apresenta-se como pastilha circular, branca, isenta de defeitos, isenta de particulas
estranhas visiveis, odor e sabor agradaveis.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Usar 1 a 2 pastilhas ao dia ou a critério médico.

Vocé nao deve ultrapassar a dose maxima diaria recomendada de 10 pastilhas. Para esta dose, o periodo
maximo de uso recomendado deste medicamento é de 2 semanas.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste 0s
horarios de acordo com esta Ultima tomada, continuando o tratamento de acordo com os novos horéarios
programados. N&o dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como ocorre com outros antiacidos, contendo 0os mesmos principios ativos de Gastrol® Pastilhas,
esperam-se algumas reacdes adversas, na maioria das vezes, associadas a0 usO excessivo € a pacientes
que apresentam alguma deficiéncia no Sistema Renal.

Os eventos adversos de Gastrol® Pastilhas s&o apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo 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).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagbes Comuns: retencdo de liquidos ou diurese (quantidade aumentada de urina produzida pelos rins)
e desidratagdo (baixa concentragdo ndo sé de agua, mas também de sais minerais e liquidos organicos no
corpo), retencdo de sodio, hipersecrecdo gastrica (aumento da secrecdo gastrica), rebote &cido
(reincidéncia do incdmodo), flatuléncia (gases), distensdo gastrica (solugo, refluxo), dor abdominal,
nduseas, vOmitos, constipacdo (prisdo de ventre), obstrucdo do trato gastrintestinal ou diarreia,
agravamento de hemorroidas ou fissuras anais (em pacientes com histérico de constipa¢do), compactacdo
fecal, eructacdo (arrotos), hipercalcemia (excesso de célcio no sangue), calculo renal e/ou alcalose
metabolica (alteragdo dos fluidos corporais) em pacientes pré-dispostos, hipofosfatemia (redugdo de
fosfatos no sangue).

Quando utilizados, por periodos prolongados, antiacidos constituidos por magnésio e aluminio, podem
causar:

- magnésio: desenvolvimento de hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue), resultando em
depressdo do Sistema Nervoso Central (anorexia e nduseas) e do sistema neuromuscular (fraqueza da
musculatura);

- aluminio: aumento da reabsorcdo Ossea e da absorgdo intestinal do calcio, podendo levar a
hipercalcemia (excesso de calcio no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
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?

Se vocé tomar doses excessivas deste medicamento, podera apresentar hipercalcemia (excesso de calcio
no sangue). Os sintomas podem incluir: anorexia, nauseas, vomitos, prisdo de ventre, dor abdominal,
fraqueza muscular, fadiga, perturbagdo mental, polidipsia (sede em excesso), polidria (eliminacdo de
urina em excesso), dor dssea, nefrocalcinose (excesso de calcio nos rins), nefrolitiase renal (formagédo de
calculo ou pedra nos rins) e, em casos severos, arritmias cardiacas. Hipercalcemia extrema pode resultar
em coma e morte.

Recomenda-se tratamento de suporte conforme os sintomas apresentados.

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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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0396
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracéo para a bula
Dados da submissdo eletrénica Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10461- 10461-
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
02/10/2015 0880544/15-0 Incluséo Inicial de 02/10/2015 | 0880544/15-0 Incluséo Inicial de 02/10/2015 Versao Inicial VP/VPS Pastilha
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
. 3 6. COMO DEVO USAR ESTE
14/12/2015 1082715/15-3 ﬁgﬁ?ii;gaipic'&iﬁ;% 14/12/2015 | 1082715/15-3 10‘153;555;%’350 14/12/2015 MEDICAMENTO? VP/VPS Pastilha
de Texto de Bula— RDC Alteracéo de Texto de 8. POSOLOGIA E MODO DE
60/12 Bula— RDC 60/12 USAR.
10454- ESPECIFICO — 10454- ESPECIFICO
18/11/2016 | 2502553/16-8 | NOUficagdo de Aleracao | yg11 0016 | p502553/16.8 | . Nolificagdo de 18/11/2016 IIl. DIZERES LEGAIS VPIVPS Pastilha
de Texto de Bula— RDC Alteracdo de Texto de
60/12 Bula - RDC 60/12
10454- ESPECIFICO — 10454- ESPECIFICO
16/10/2017 | 2113g01/17-5 | Nouficacdode Alteracdo | g1 00017 | 2113g91/17.5 | - Nouificado de 16/10/2017 IIl. DIZERES LEGAIS VPIVPS Pastilha
de Texto de Bula— RDC Alteracdo de Texto de
60/12 Bula - RDC 60/12
10454~ ESPECIFICO - 10454- ESPECIFICO
B Notificacéo de Alteragdo B — Notificacéo de Alteracio de layout :
20/02/2019 | 0161842/19-3 de Texto de Bula— RDC 20/02/2019 | 0161842/19-3 Alteragéo de Texto de 20/02/2019 C y VP/VPS Pastilha
60/12 Bula— RDC 60/12
10454~ ESPECIFICO - 10454- ESPECIFICO
22/04/2019 Notificagdo de AIeracao | 55 /04/7919 — Notificagdo de 221042019 Alterag#o da logomarca VPIVPS Pastilha

de Texto de Bula— RDC
60/12

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
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