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GASTROL®TC

(hidroxido de aluminio + hidroxido de

magnésio + simeticona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Suspensao

185mg/5mL + 200mg/5mL + 25mg/5mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Gastrol®TC
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Suspensao.
Embalagem contendo 1 frasco com 240mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspensdo contém:

hidroXido de AlUMINIO.......ceiiiic e b e s e reeteebe st e s be e ereeneereenas 185mg
RidrOXido A8 MAQGNESIO ...cuvcvieieeeice ettt e s e et e e s eb e et e etesbeebesrese e b eneereenens 200mg
R 1] oo o PSS 25mg
(VL= (o1 Fo o TR0 o SRS 5mL

(&cido citrico, metilparabeno, propilparabeno, 6leo de menta, propilenoglicol, sacarina sodica, sorbitol,
goma guar, peroxido de hidrogénio e agua).

Gastrol® TC - suspensio - Bula para o paciente 1



neo
qQuimica

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo gastrico (retorno
anormal do contetdo do estdmago - suco gastrico e alimentos - para o esdfago), esofagite de refluxo
(inflamacédo do esdfago, causada pelo refluxo gastrico), hérnia de hiato (quando a porcéo do estémago
desliza para dentro do térax, através de uma passagem naturalmente fechada do diafragma (musculo
responsavel pela respiracdo)) e hiperacidez (excesso de acidez).

Também € utilizado como antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do excesso de gases,
inclusive nos quadros pés-operatdrios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gastrol® TC é uma formulagdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica (do estdmago) e a simeticona, um polimero de silica, € importante no
tratamento da aerofagia (ingestdo de ar), promovendo a eliminacdo dos gases excessivos acumulados no
trato gastrintestinal (trato digestivo), que contribuem para o0 aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gastrol® TC nio deve ser utilizado nos seguintes casos: hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) aos
componentes da formula, insuficiéncia renal severa (redugdo acentuada da fungdo dos rins), pacientes
com hipofosfatemia (quantidade anormalmente diminuida de fosfatos no sangue), gravidez, amamentagao
e obstrucéo intestinal.

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

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

Adverténcias e precaucdes

A administracdo de Gastrol® TC deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria (doenca na
formacdo das células vermelhas do sangue que se manifesta através de problemas de pele e/ou
complicagBes neuroldgicas) que estejam fazendo hemodidlise, pois nesses casos, 0 uso de hidréxido de
aluminio pode ser inseguro.

O hidroxido de aluminio pode causar constipagao (prisdo de ventre) e superdose com sais de magnésio
pode causar hipomotilidade intestinal (diminuigdo dos movimentos do intestino).

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrintestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fésforo ou em criangas menores de 2 anos, pode resultar em
deplecdo (diminuicdo) de fosfato (devido a ligagdo de aluminio-fosfato) acompanhada de aumento da
reabsorcdo 6Ossea e hipercalcilria (eliminacdo elevada de calcio na urina) com o risco de osteomalacia
(doenca nos ossos caracterizada por perda de minerais). Monitorizagcdo médica é recomendada em caso de
uso prolongado ou em pacientes com risco de deplecéo do fosfato.

O médico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez apés utilizar este medicamento por 1 a 2
semanas.

O antidcido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas anti-inflamatdrias
ndo esteroidais (AINES).

Vocé ndo deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar
dose maior do que a indicada. O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com
gases, pois isto pode ter origem em uma causa séria, porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluoroquinolonas) da administracdo
de medicamentos que interagem com o antiacido (vide “Interagfes medicamentosas”), o que ajuda a
evitar a interacdo indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

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

Populacdes especiais
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Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracio de Gastrol® TC deve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressdo do Sistema Nervoso Central na
presenca deste distirbio. O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser
evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes
pacientes, a exposicdo prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia (dano do Sistema Nervoso Central), deméncia, anemia microcitica (anemia caracterizada
pela diminuicdo do tamanho das células vermelhas do sangue) ou piora da osteomalacia (doenca nos
0ss0s caracterizada por perda de minerais) induzida por dialise (processo de filtragdo do sangue onde
ocorre a retirada do excesso de agua e substancias que ndo sdo mais aproveitadas pelo corpo e que
deveriam ser eliminadas através da urina).

Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus (paralisacdo dos
movimentos intestinais) em pacientes com alto risco como pacientes com insuficiéncia renal, criancas
menores de 2 anos ou pacientes idosos.

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Interacdes medicamentosas

- O uso de antiacido concomitante (juntamente) com quinidinas pode aumentar o nivel plasmatico da
quinidina e levar a sua superdose.

- Anti&cidos contendo aluminio podem impedir a adequada absorcdo de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de aglicar no sangue), antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, levotiroxina,
fluoroquinolonas, digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto
de sodio, oxalato de potéssio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de ferro, fexofenadina, risedronato sédico, amprenavir, azitromicina,
dasatinibe, gabapentina, lansoprazol, micofenolato de mofetila e naproxeno. Estas associagfes merecem
precaucdes (vide “Adverténcias e precaucdes”). Este medicamento também ndo deve ser utilizado
concomitantemente com amilorida, benazapril, fosinopril e tacrolimo.

- A administra¢do do hidréxido de aluminio juntamente com citratos pode provocar um aumento dos
niveis de aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecédo renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o lactitol, por
reduzir a acidificacdo das fezes, ndo deve ser associado com Gastrol® TC em virtude do risco de
encefalopatias hepaticas (disfuncéo do Sistema Nervoso Central em associagdo com faléncia hepatica).

- poliestirenossulfonato:  recomenda-se  cautela quando usado  concomitantemente  com
poliestirenossulfonato devido aos riscos potenciais de diminui¢do da eficacia da resina na ligacdo de
potassio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatado com hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio) e de obstrucao intestinal (relatado com hidrdxido de aluminio).

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

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Gastrol® TC apresenta-se como suspensdo viscosa, branca, 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Gastrol® TC deve ser ingerido de 30 minutos a 1 hora antes ou apés as refeicdes, ou ao deitar-se, ou ainda
segundo recomendagdes médicas.

A administracdo de Gastrol® TC pode ser:

Criancas: 1 colher de cha, 1 a 2 vezes ao dia. Dose maxima didria: 2 colheres de cha ou 10mL.

Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia. Dose méxima diaria: 8 colheres de sobremesa ou
80mL.

Cada colher de cha corresponde a 5mL, enquanto que a de sobremesa corresponde a 10mL.
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N&o ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima diaria), exceto sob orientacdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas 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?
Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério 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 orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descricdo das reacdes 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).

Reacdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Distarbios do sistema imunoldgico

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

- Distarbios gastrintestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? -
Adverténcias e precaugdes”). Também podem ocorrer regurgitagdo (retorno do contetido do estdbmago em
dire¢do a boca), ndusea e vomito.

- Distrbios do metabolismo e nutri¢do

Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos niveis de magnésio no sangue), hiperaluminemia
(aumento dos niveis de aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminuicdo dos niveis de fosfato no
sangue) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? - Adverténcias e precaucdes”).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico 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 aguda da associacdo de hidroxido de aluminio e sais

de magnésio incluem diarreia, dor abdominal e vémito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrugdo intestinal e ileus em pacientes sob risco

(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? - Adverténcias e precaugdes”).

- Tratamento: aluminio e magnésio sdo eliminados através do trato urinario; o tratamento da superdose

aguda consiste em reidratacdo e diurese forgada. Nos casos de deficiéncia da fungdo renal é necessario

hemodialise (procedimento que filtra o sangue) e dialise 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 orientacdes.

Gastrol® TC - suspensio - Bula para o paciente 4



neo
qQuimica

111 - DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S. n2 1.5584.0384
Farm. Resp.: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n? 6.248

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Osac
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 - Anapolis - 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 submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR EsplE(?ﬁzllE;o i
17/03/2014 | 0189077/14-8 Inclusdo Inicial de 17/03/2014 | 0189077/14-8 Incluséo Inicial de 17/03/2014 Versio Inicial VP/VPS Suspenséo
Texto de Bula —
RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
6.COMO DEVO USAR ESTE
- il _ . MEDICAMENTO? 11-
h%‘t?f?caigg I(Ej(e:,lglltgggéo 1582 — ESPEC”.:ICO S LEGAIS v
03/07/2018 | 0526289/18-5 | . rotc"io o1 o~ | 23/02/2016 | 1294090/16-0 | Renovagdo de registro de | 05/06/2017 DIZERES LEGAI Suspensio
60/12 medicamento 08. POSOLOGIA E MODO DE USAR
111- DIZERES LEGAIS VPS
10454- ESPECIFICO — 10454- ESPECIFICO —
Notificacéo de Alteragdo Notificacéo de Alteracdo ALTERACAO DA LOGOMARCA x
28/05/2019 | 0473759/19-8 de Texto de Bula — RDC 28/05/2019 | 0473759/19-8 de Texto de Bula— RDC 28/05/2019 C VP/VPS Suspensao
60/12 60/12
111- DIZERES LEGAIS
|- IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
10454- ESPECIFICO — 10454- ESPECIFICO — 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteracao x
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC DO MEDICAMENTO VPS Suspensdo
60/12 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACC)ES ADVERSAS
111- DIZERES LEGAIS
Gastrol® TC - suspensdo - Bula para o paciente 1
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GASTROL® TC

(hidroxido de aluminio + hidroxido de

magnésio + simeticona)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Comprimido mastigavel

153mg + 200mg + 25mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Gastrol® TC
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Comprimido mastigavel.
Embalagem contendo 30 comprimidos mastigaveis.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxXido de AlUMINIO. .....eeveiieiieietieteee ettt sttt ettt b et ettt esbeebeesae e 153mg
hidroxido de MAZNESIO. ... .ceuiiuiiiiiiiitite ettt ettt ettt st s bt sbe et bt e b bt e e e 200mg
SIINIELICOMA. 1.ttt ettt ettt bttt b et e bt b e e st sbeesee e bt em bt ea b e bt et e s bt e e e sbtebteebten bt eae et e ebeentesbeenbeennes 25mg
EXCIPICTILES (oS.Peevrervrenreenrinteeienieenieemtesttete st ebeebeesbeebaesbeesteebeeneesbeenbesueesbesmeesueennens 1 comprimido mastigavel

(aroma de abacaxi, sorbitol, isomaltulose, aroma de menta piperita, povidona, estearato de magnésio,
manitol e diéxido de silicio).

Gastrol® TC — comprimido mastigavel — Bula para o paciente 1
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo géastrico (retorno
anormal do contetddo do estdmago - suco géstrico e alimentos - para o esdfago), esofagite de refluxo
(inflamagdo do esdfago, causada pelo refluxo géastrico), hérnia de hiato (quando a por¢do do estomago
desliza para dentro do térax, através de uma passagem naturalmente fechada do diafragma (musculo
responsavel pela respiracdo)) e hiperacidez (excesso de acidez).

Também ¢ utilizado como antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do excesso de gases,
inclusive nos quadros pds-operatorios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gastrol® TC é uma formulagdo com propriedades anti4cidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez géstrica (do estdmago) e a simeticona, um polimero de silica, é importante no
tratamento da aerofagia (ingestdo de ar), promovendo a elimina¢do dos gases excessivos acumulados no

trato gastrintestinal (trato digestivo), que contribuem para o aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gastrol® TC nio deve ser utilizado nos seguintes casos: hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) aos
componentes da férmula, insuficiéncia renal severa (reducdo acentuada da funcdo dos rins), pacientes
com hipofosfatemia (quantidade anormalmente diminuida de fosfatos no sangue), gravidez, amamentacio
e obstrugdo intestinal.

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo de Gastrol® TC deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria (doenca na
formacdo das células vermelhas do sangue que se manifesta através de problemas de pele e/ou
complicacdes neuroldgicas) que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, o uso de hidréxido de
aluminio pode ser inseguro.

O hidréxido de aluminio pode causar constipacdo (prisdo de ventre) e superdose com sais de magnésio
pode causar hipomotilidade intestinal (diminui¢cdo dos movimentos do intestino).

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrintestinal e efeitos sist€émicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fésforo ou em criangas menores de 2 anos, pode resultar em
deplecdo (diminui¢do) de fosfato (devido a ligacdo de aluminio-fosfato) acompanhada de aumento da
reabsor¢do dssea e hipercalcitiria (eliminagdo elevada de calcio na urina) com o risco de osteomalacia
(doenca nos ossos caracterizada por perda de minerais). Monitorizacdo médica é recomendada em caso de
uso prolongado ou em pacientes com risco de deplecdo do fosfato.

O médico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez apds utilizar este medicamento por 1 a 2
semanas.

O antidcido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas anti-inflamatérias
nao esteroidais (AINEs).

Vocé ndo deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar
dose maior do que a indicada. O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com
gases, pois isto pode ter origem em uma causa séria, porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluorquinolonas) da administrag@o
de medicamentos que interagem com o antiacido (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”), o que
ajuda a evitar a intera¢do indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracio de Gastrol® TC deve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso central na
presenca deste distirbio. O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser
evitado.

Gastrol® TC — comprimido mastigavel — Bula para o paciente 2
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Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes
pacientes a exposi¢do prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia (dano do sistema nervoso central), deméncia, anemia microcitica (anemia caracterizada pela
diminui¢do do tamanho das células vermelhas do sangue) ou piora da osteomaldcia (doenca nos 0ssos
caracterizada por perda de minerais) induzida por dialise (processo de filtracdo do sangue onde ocorre a
retirada do excesso de agua e substincias que ndo sdo mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser
eliminadas através da urina). Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrugdo
intestinal e ileus (paralisacdo dos movimentos intestinais) em pacientes com alto risco como pacientes
com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos ou pacientes idosos.

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antidcido concomitante (juntamente) com quinidinas pode aumentar o nivel plasmatico da
quinidina e levar a sua superdose.

- Antidcidos contendo aluminio podem impedir a adequada absorcdo de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de agicar no sangue), antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propanolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, levotiroxina,
fluorquinolonas, digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de
s6dio, oxalato de potassio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de ferro, fexofenadina, risedronato sédico, amprenavir, azitromicina,
dasatinibe, gabapentina, lansoprazol, micofenolato de mofetila e naproxeno. Estas associagdes merecem
precaucdes (vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Este medicamento também nio deve ser
utilizado concomitantemente com amilorida, benazapril, fosinopril e tacrolimo.

- A administracdo do hidréxido de aluminio juntamente com citratos pode provocar um aumento dos
niveis de aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecdo renal dos salicilatos por alcalinizacdo da urina. J4 o lactitol, por
reduzir a acidificacdo das fezes, ndo deve ser associado com Gastrol® TC em virtude do risco de
encefalopatias hepéticas (disfuncio do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica).

- poliestirenossulfonato:  recomenda-se  cautela quando wusado concomitantemente com
poliestirenossulfonato devido aos riscos potenciais de diminuicdo da eficdcia da resina na ligagdo de
potassio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatado com hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio) e de obstrugdo intestinal (relatado com hidréxido de aluminio).
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, 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.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Gastrol® TC apresenta-se como comprimido mastigavel, circular, branco, isento de manchas e defeitos,
com odor e sabor agraddveis.

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.

Os comprimidos de Gastrol® TC devem ser bem mastigados, de 30 minutos a 1 hora antes ou apés as
refeicdes, ou ao deitar-se, ou ainda segundo recomendacdes médicas.

Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser engolidos (deglutidos) inteiros.

Nao ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima diaria), exceto sob recomendacio médica.

A administracio de Gastrol® TC pode ser:

Criancas: 1 a 2 comprimidos mastigdveis ao dia. Dose maxima didria: 2 comprimidos mastigaveis.
Adultos: 2 a 4 comprimidos mastigaveis, 4 vezes ao dia. Dose méixima didria: 16 comprimidos
mastigdveis.Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu
médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso esqueca-se 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 a0 mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descricao das rea¢cdes 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).

Reacgdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Distirbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade como prurido (coceira), urticdria (erup¢des na
pele acompanhadas de manchas e coceiras), angioedema (inchaco em regido subcutinea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) e reacdes anafilaticas (reacdes alérgicas graves e imediatas).

- Distirbios gastrintestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Também podem ocorrer regurgitagio
(retorno do contetido do estdmago em dire¢do a boca), ndusea e vomito.

- Distirbios do metabolismo e nutricio

Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos niveis de magnésio no sangue), hiperaluminemia
(aumento dos niveis de aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminui¢do dos niveis de fosfato no
sangue) (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associacdo de hidréxido de aluminio e sais de magnésio

incluem diarreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrucdio intestinal e fleus em pacientes sob risco

(vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES”).

- Tratamento:

Aluminio e magnésio sdo eliminados através do trato urinario; o tratamento da superdose aguda consiste
em reidratacdo e diurese forgada. Nos casos de deficiéncia da funcdo renal é necessario hemodiélise
(procedimento que filtra o sangue) e didlise peritoneal (processo de filtracdo 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 orientacoes.
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Registro M.S. n® 1.5584.0384
Farm. Responsédvel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n°: 3.234.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Anexo B
Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢io/notificaciio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461-
Ilr?:lleéosl?l\i/[cIiI;ﬁilz ESPECIFICO - Comprimido
17/03/2014 0189077/14-8 17/03/2014 | 0189077/14-8 Inclusdo Inicial de 17/03/2014 Versio Inicial VP/VPS prin
Texto de Bula — mastigével
RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
II - INFORMACOES AO
PACIENTE /
i INFORMACOES TECNICAS AOS
I{fl‘titiggﬁgfiﬁ%;o 1582 — ESPECIFICO PROFISSIONAIS DE SAUDE Comprimido
03/07/2018 de Texto de Bula — RDC 23/02/2016 | 1294090/16-9 Renovag;a(.) de registro 05/06/2017 6.COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS mastigdvel
60/12 de medicamento
MEDICAMENTO?/
08. POSOLOGIA E MODO DE USAR
1II- DIZERES LEGAIS




