GASCOL PEP

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

Pd efervescente

hidroxido de aluminio 178 mg/5 g
hidroxido de magnésio 185 mg/5 g

carbonato de calcio 230 mg/5 g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GASCOL PEP
hidréxido de aluminio, hidroxido de magnésio, carbonato de calcio

APRESENTACAO

P6 efervescente em envelope de 5 g de hidroxido de aluminio 178,0 mg + hidréxido de magnésio 185,0 mg
+ carbonato de calcio 230,0 mg: embalagens contendo 25, 50 e 100 envelopes nos sabores abacaxi e
natural.

USO ORAL

USO ADULTO

Composigéo:

Cada envelope 5 g (sabor abacaxi) contém:

hidroxido de AlUMINIO .. .cceeieieiieie ettt b e s e et es £esbesseeaesbe e st ebeebeesbe e 178,0 mg
RIArOXIAO 08 MAGNESIO ...ttt ettt ettt ettt eb ettt ettt ee ettt s 185,0 mg
CArbONALO B CAICIO .....vvviiiiecte ettt bbbttt bt sttt s bbbt nntas 230,0 mg
EXCIPIBNTES (5.1 eteeetertetirt ettt ettt ettt bbb ke b bbb ket b bbbt b n s 59

(bicarbonato de sddio, &cido citrico, aroma natural de abacaxi com aspartame, sacarina sodica e povidona).

Cada envelope 5 g (sabor natural) contém:;

o0l 0D, 4T (o3 (ST Y 1010 ¥ 50§ Lo NP 178,0 mg
RIdroOXido A8 MAGNESIO .....cvvciiieiciecice e et b e s be e se e e e e s teebesresteaereeneeneas 185,0 mg
(o g oJo] g L(o o [T or=1 (o1 [0 RS 230,0 mg
EXCIPIENTES (5.1 etteiteitttert ettt ettt bbb et bt b e bbbt bbbt bbb bbbt b ettt ettt en s 59

(bicarbonato de sodio, &cido citrico, sacarina sddica e povidona).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GASCOL PEP é indicado ao tratamento da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de
estdbmago, dispepsia, enjoo, ndusea, vomito, epigastralgia, ma digestéo e queimacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua no alivio da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estoméago,
dispepsia, enjoo, nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GASCOL PEP é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da
férmula.

Contraindicado em pacientes com hipofosfatemia (baixa concentracdo de fosforo no sangue), devido a
ocorréncia de deplecdo do fosforo pelos sais de aluminio, em pacientes com insuficiéncia renal severa
devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia (alta concentracdo de magnésio no sangue) e
com hipercalcemia (alta concentracdo de célcio no sangue).

A utilizacdo durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, a via de administracdo, e a
duracéo do tratamento.

O uso de antiacidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente
deve ser efetuado quando estritamente necessario e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de
ocorréncia de hipermagnesemia (alta da concentragdo de magnésio no sangue).

A enfermidade metabdlica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deple¢do
de fosforo, pela hipercalcitria (alta da excrecéo de calcio pela urina) e pela inibicdo da absorgdo intestinal
de fldor produzidas pelo uso crénico de antiacidos que contém aluminio.

O uso prolongado e em doses elevadas de antiacidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente
em fosfatos podera acarretar hipofosfatemia (baixa concentracdo de fésforo no sangue).

GASCOL PEP_PO_EFEV_ENV_VP



| pharlab

Pacientes com insuficiéncia renal crénica poderdo apresentar hiperaluminemia (alta concentracdo de
aluminio no sangue).

Os testes de secregdo gastrica acida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da
pentagastrina ou histamina. Com o uso prolongado, as concentracfes sanguineas de calcio e gastrina estdo
aumentadas e as de fosfato e potassio podem estar diminuidas. O pH sanguineo urinario pode aumentar.

A absorcéo de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antiacidos. Portanto,
a ingestdo de tetraciclinas, sais de ferro, clorpromazina, levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2,
indometacina, nitrofurantoina, e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas ap6s 0 uso de antiacidos.

Quinidina: O uso concomitante com antiacidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito téxico
se a urina tornar-se alcalina durante o tratamento com o antiacido.

Sais de Ferro: sdo convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antidcidos reduzem a absor¢do do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).

Todos os antiacidos diminuem as excrecGes renais de mecamilamina e da metenamina (alcalinizacdo da
urina).

Todos os antiacidos diminuem a absorcéo gastrintestinal das tetraciclinas: defasar suas absorcdes em 3 a 4
horas.

Evitar a administracéo de outros medicamentos durante uma a duas horas apés o uso do antiécido.

Uso em idosos e outros grupos de risco:

A utilizagdo de GASCOL PEP ndo é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina (para apresentacdo em po efervescente nos sabores
abacaxi e laranja).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. 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 0 medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢fes, 0 medicamento se manter4 proprio para 0 consumo,
respeitando o prazo de validade.

GASCOL PEP po6 efervescente apresenta-se como po branco isento de particulas estranhas, com odor
caracteristico.

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

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

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?

Ingerir o contetido de 1 a 2 envelopes diluidos em 100 mL a 200 mL de agua, conforme a necessidade. Nao
ultrapassar a dose maxima de 10 envelopes por dia. N&o repetir a administragdo em intervalos menores que
1 hora.

Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a critério médico.

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

Ap6s diluido, usar imediatamente.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Eventualmente, pequenas altera¢Bes no transito intestinal (constipacdo intestinal e diarreia) poderdo ocorrer
com o uso do medicamento, sendo que estas alteracGes desaparecerdo com a simples interrupcdo do
tratamento.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico
imediatamente. Em ambiente hospitalar, caso haja auséncia de experiéncia com superdosagem do
medicamento, realizar os procedimentos gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte. Doses
muito elevadas levam ao efeito laxante.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0631
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG - 13.661

Fabricado por:

PharmaScience Indlstria Farmacéutica Eireli
Rua Texaco, n° 640 - Jardim Piemonte
32.689-322 — Betim - MG

Registrado por:

1 pharlab

PHARLAB - IndUstria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-000 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

SAC

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Veja como funciona:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou seu
farmacéutico anotam a prescri¢do do seu médico quanto aos horarios de
tomada do medicamento, duracdo do tratamento e outras observagdes
importantes.

Entenda cada icone:

Ml Dose matinal 4 Duragéo do tratamento
MANHA DURACAO

e Dose durante a tarde . ﬂ Dose durante a refei¢do
e v@
TARDE REFEIGAO
Dose durante a noite peoeded  Quantidade de aplicagdes
POR DIA
NOITE
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GASCOL PEP

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Ndmero do Data da Data ije . . .
. Nome do assunto e . aprovacgao da Itens alterados Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente notificacdo/peticdo s
peticdo
ESPECIFI - e .
Gerado no Inclsusécflniggl de Notificagdo da versdo inicial de texto de bula P& Efervescente Saché 5
momento do 29/04/2020 N&o se aplica | contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, | VP /VPS g

peticionamento

Texto de Bula - RDC
60/12

de acordo com a bula padréo.

(178 mg + 185 mg + 230 mg) /5¢g




