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GASTROBION®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Suspenséo Oral

37mg/mL hidréxido de aluminio + 40mg/mL hidroxido ce magnésio + 5mg/mL simeticona




GASTROBION®
hidréxido de aluminio
hidroxido de magnésio
simeticona

APRESENTACAO
Suspenséo oral contendo: 37mg/mL hidroxido de adiomé 40mg/mL hidroxido de magnésio + 5mg/mL simetia
emulsdo 30% em frasco plastico com 240 mL sab&jaer

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
GASTROBION sabor cereja:
Cada mL da suspenséo oral contém:
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*Quantidade equivalente em base seca.
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarimicsodi-hidratada, sorbitol, aroma de cereja, &citlico, carmelose
sédica, propilenoglicol, goma xantana, corante ednmFD&C 40 e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dasrastda azia associada ao refluxo gastrico (retanoomal do
contetdo do estdmago — suco gastrico e alimentoara 0 esdfago), esofagite de refluxo (inflamagécesibfago,
causada pelo refluxo géastrico), hérnia de hiatarfdo a por¢ao do estdbmago desliza para dentrordw, @ravés de
uma passagem naturalmente fechada do diafragmafoGesponsavel pela respiragdo)) e hiperacidezeéso de
acidez). Também é utilizado como antiflatulentdifmses) para alivio dos sintomas do excesso ds gagslusive nos
quadros pés-operatorios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GASTROBION® é uma formulacdo com propriedades antiacidasitatuientas, pois contém hidréxido de aluminio,
hidroxido de magnésio e simeticona. O hidréxidafdeninio e o hidroxido de magnésio neutralizamidezcgastrica
(do estbmago) e a simeticona, um polimero de sibcamportante no tratamento da aerofagia (ingedar),
promovendo a eliminagdo dos gases excessivos aadasuho trato gastrintestinal (trato digestivo)e gontribuem
para o aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GASTROBION® nédo deve ser utilizado nos seguintes casos: Hipsitilidade (alergia ou intolerancia) aos
componentes da formula, insuficiéncia renal sev@mlugdo acentuada da fungdo dos rins), paciemes c
hipofosfatemia (quantidade anormalmente diminuidafasfatos no sangue), gravidez, amamentacdo eugbst
intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso em paotes com insuficiéncia renal severa.

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

Adverténcias e precaucdes

A administracdo de GASTROBION]eve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria (doenga na formacao adhislas vermelhas do sangue que se manifestaéatide
problemas de pele e/ou complicages neuroldgicas)egtejam fazendo hemodidlise, pois nesses casosp de
hidroxido de aluminio pode ser inseguro;

O hidréxido de aluminio pode causar constipacasdprde ventre) e superdose com sais de magnéde qausar
hipomotilidade intestinal (diminuigdo dos movimentto intestino).

O hidréxido de aluminio ndo € bem absorvido peltotgastrintestinal e efeitos sistémicos séo ranogacientes com
funcéo renal normal. No entanto, altas doses oypusongado, ou mesmo em doses normais nos pasieote dieta
pobre em fosforo ou em criangas menores de 2 amddadle, pode resultar em deplegdo (diminuicaojodfato
elevada de célcio na urina) com o risco de ostemiaml(doencas nos 0ssos caracterizada por perdaingeais).
Monitorizacdo médica é recomendada em caso deraBmpado ou em pacientes com risco de deplecdosfiaio.

O médico deve ser informado se ndo houver melt@ecidez apds utilizar este medicamento por 1 senfanas.




O antiacido pode mascarar os sintomas de sangrarmeestinal secundario a drogas anti-inflamatoni@s esteroidais
(AINES).

Vocé ndo deve utilizar este medicamento por perfodior do que o recomendado e ndo deve utilizae dusor do
que a indicada. O médico deve ser informado casé temha problemas frequentes com gases, porad®tpr origem
em uma causa séria, porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos,oiash(4 horas para fluorquinolonas) da administragé
medicamentos que interagem com o antiacido (videfacdes Medicamentosas”), 0 que ajuda a evitateeagéo
indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apds o seu término. Inforwamédico se
estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Populactes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a admini§ivade GASTROBIOR deve ser realizada sob vigilancia médica,
uma vez que o hidroxido de magnésio pode causaeskp do sistema nervoso central na presencadigsidio. O
uso prolongado de antiacidos em pacientes comigi&ncia renal deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveisrpkticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestgsnpas, a
exposicdo prolongada a altas doses de sais derdumide magnésio pode causar encefalopatia (dargistema
nervoso central), deméncia, anemia microcitica riemecaracterizada por perda de minerais) induziola dqiélise
(processo de filtragdo do sangue onde ocorreradatdo excesso de agua e substancias que nd@asiapmoveitadas
pelo corpo e que deveriam ser eliminadas atravésiaia).

Altas doses deste medicamento podem provocar @vagobstrugdo intestinal e ileus (paralisagdordogmentos
intestinais) em pacientes com alto risco como paegecom insuficiéncia renal, criangas menores @eo2 de idade ou
pacientes idosos.

N&o ha adverténcias ou recomendagfes especiasaolsp adequado desse medicamento por pacieasesid
Interacdes Medicamentosas

O uso de antiacido concomitante (juntamente) coimidjnas pode aumentar o nivel plasmatico da ginai@ levar a
sua superdose.

Antiadcidos contendo aluminio podem impedir a addguabsor¢cdo de drogas como a fenitoina, agentes
hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de agUcaamgug), antagonistas H2, atenolol, metoprolol, amool, cefdinir,
cefpodoxina, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etartol, cetoconazol, levotiroxina, fluorquinolonasjgoxina,
indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levaaldpifosfonatos, fluoreto de sodio, oxalato de g®ith lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tethica, nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de dfefflexofenadina,
risedronato sodico, amprenavir, azitromicina, dafm, gabapentina, lansoprazol, micofenolato defetiia e
naproxeno. Essas associagfes merecem precaugdes$Auiverténcias e precaugdes”). Este medicamembém néo
deve ser utilizado concomitantemente com amiloti@aazapril, fosinopril e tacrolimo.

A administracao de hidroxido de aluminio juntameste citratos pode provocar um aumento dos niveiglgminio,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Salicilatos: ocorre aumento da excrecédo renal dbsilatos por alcalinizagdo da urina. J& o lattifor reduzir a
acidificacdo das fezes, ndo deve ser associadoGABTROBION® em virtude do risco de encefalopatias hepaticas
(disfuncao do sistema nervoso central em assoc@m@daléncia hepatica).

Poliestirenossulfonato: recomenda-se cautela quasddo concomitantemente com poliestirenossulfodetido aos
riscos potenciais de diminuicdo da eficacia daneesa ligacdo de potassio, de alcalose metabdiicpagientes com
insuficiéncia renal (relatado com hidroxido de allim e hidroxido de magnésio) e de obstrucao imais{relatado
com hidroxido de aluminio).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

GASTROBION® deve ser mantido em sua embalagem original e emetura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

GASTROBION sabor cereja apresenta-se como suspensao rosadoonie cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.




6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GASTROBION deve ser ingerido meia a uma hora antes ou p@feisdes e ao deitar-se, ou segundo recomendacdes
médicas.

Nao é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadarolongar o tratamento por mais de 14 diam (aodose
maxima).

A administracdo de GASTROBI(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 ché& corresponde a 5 mL, enquantdejsebremesa corresponde a 10 mL.

N&o héa estudos dos efeitos de GASTROBY@Nministrado por vias ndo recomendadas. Portaotggguranca e para
garantir a eficicia deste medicamento, a admig&trdeve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver proximboréario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitmipre o intervalo determinado pela posologia.ciufevem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada naadigéio das reacdes adversas:

— Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacieqiesutilizam este medicamento);

— Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes girant este medicamento);

— Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientesiijlizam este medicamento);

— Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientestdizam este medicamento);

— Muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos padeqie utilizam este medicamento);

— Desconhecida (ndo pode ser estimada com os daghumiveis)

ReacBes adversas sdo incomuns nas doses recongendada

Distarbios do sistema imunologico

Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersenadelidcomo prurido (coceira), urticaria (erupcdes pae
acompanhada de manchas e coceiras), angioedenmagin@a regido subcutidnea ou em mucosas, geralmente
origem alérgica) e reag8es anafilaticas (reac@egiahs graves e imediatas).

Distarbios gastrintestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “O dego saber antes de usar este medicamento? — Audsiag e
Precaucdes”). Também podem ocorrer regurgitacéoriiedo contelido do estdbmago em direcdo a boga3eas e
vomito.

Distarbios do metabolismo e nutricao

Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos nigeisagdnésio no sangue), hiperaluminemia (aumentaiges de
aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminui¢és diveis de fosfato no sangue) (vide “O que debersantes de
usar este medicamento? — Adverténcias e Precajgdes”

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Sintomas relatados de superdose da associacadaxitio de aluminio e sais de magnésio incluemreier dor
abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agabsirucdo intestinal e ileus em pacientes sob (igde “O que
devo saber antes de usar este medicamento? — Aalsiait e Precaucdes”).

Tratamento

Aluminio e magnésio séo eliminados através do trat@rio; o tratamento da superdose aguda coresisteeidratacao
e diurese forcada. Nos casos de deficiéncia da&turenal é necessario hemodialise (procedimentdiltnaco sangue)
e dialise peritoneal (processo de filtracdo do sarairavés de membrana abdominal).

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




DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0143

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — G¥&F5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsifttomas procure orientagdo médica
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/rfatacdo que altera bula

Dados da alteragdo de bulas

Data do . Data do . Data de Versdes Apresentacdes
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
SIMILAR — 37MG/ML +
Notificagcéo de SIMILAR — Notificagéo 40MG/ML +
- - Alteracéo de - - de Alteragdo de Texto - DIZERES LEGAIS VP eVPS | 5MG/ML SUS OR
Texto de Bula — de Bula — RDC 60/12 CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 X 240ML
SIMILAR — 37MG/ML +
Notificagcdo de SIMILAR - Notificagdo 40MG/ML +
14/10/2015 0907006/15-1 Alteracéo de 14/10/2015 0907006/15-1 de Alteragdo de Texto| 14/10/2015 - DIZERES LEGAIS VP e VPS 5MG/ML SUS OR
Texto de Bula — de Bula — RDC 60/12 CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 X 240ML
50 3 37MGIML +
SIMILAR — Aﬂef‘uagi? a SUIa - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 40MG/ML +
31/07/2013 | 0621832/13-6 Inclusdo Inicial de| 31/07/2013 | 0621832/13-6 | oo o0 PUDICAGANO 1 31/07/5613 | - INTERAGOES MEDICAMENTOSAS VP eVPS | 5MGI/ML SUS OR
Texto de Bula — Bulario Eletronico em - REACOES ADVERSAS CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 06/05/2013. X 240ML




