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GAVIZ®

hidréxido de aluminio + carbonato de magnésio

Suspensao oral M LRy NI

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Suspensdo oral 40 mg/mL + 40 mg/mL: embalagem contendo frasco de 240 mL nos sabores horteld e morango.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da suspensdo sabor morango contém:

hidréxido de alUMINIO™ ...c...oouiiiiiiiiiieiee ettt ettt ettt et eb et s bt et saeesaeeaeesaeenbens 40 mg
*na forma de gel

Carbonato de MAZNESIO ...ccuveruiriiiriiiitieiieti ettt ettt b et e bt et eb e b e b e s bt e st e sbe et e b e e b bt e b b 40 mg
Excipientes: manitol, alginato de sédio, ciclamato de sédio, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica,
edetato dissddico di-hidratado, propilenoglicol, goma xantana, corante vermelho eritrosina, aroma artificial de
morango e dgua purificada.

Cada mL da suspensdo sabor horteld contém:

hidréxido de alUMINIO™ ...c...oiiiiiiiiiiiiete ettt eb et ettt eb et b e st e st e saeeatesaeentens 40 mg
*na forma de gel
Carbonato de MAZNESIO ...ceuviruiruiiiiiieeiiete ettt ettt ettt b et be et eb e e bt bt e sae e st bt et e b e e b e bt e b b 40 mg

Excipientes: manitol, alginato de sédio, ciclamato de sédio, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica,
edetato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, goma xantana, corante amarelo crepusculo, corante azul
brilhante, aroma de hortela e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GAVIZ ¢ indicado no tratamento sintomdtico da azia (queimacdo), esofagite de refluxo (inflamacdo da mucosa
esofdgica produzida pelo refluxo do contetido dcido estomacal), desconforto esofagico, hiperacidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GAVIZ ¢ utilizado como antidcido, pois neutraliza quantidades existentes do dcido estomacal, mas ndo possui
efeito direto na producdo deste. A acdo promove o alivio dos sintomas de hiperacidez. A duracdo da acdo do
medicamento € determinada primeiramente pelo tempo de esvaziamento géstrico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ndio deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

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

Geral

GAVIZ deve ser usado com cautela e somente sob circunstincias especiais em pacientes com obstrucio
intestinal. O risco/beneficio deverd ser considerado em pacientes com o mal de Alzheimer, apendicite ou
sintomas, sangramento gastrintestinal ou renal ndo diagnosticado, cirrose hepdtica, insuficiéncia cardiaca
congestiva, edema ou toxemia da gravidez, constipagdo, diarreia crdnica, obstru¢do da passagem gastrica,
hemorroidas, hipofosfatemia e insuficiéncia renal.

Gravidez

Os antidcidos geralmente sido considerados seguros, evitando-se doses altas e cronicas. Embora estudos
adequados e controlados ndo tenham sido realizados, foram reportados efeitos adversos, como: hipercalcemia,
hipermagnesemia, hipomagnesemia e aumento nos reflexos dos tenddes, em fetos e/ou neonatos nascidos de



maes que utilizaram cronicamente antidcidos contendo: aluminio, cdlcio e/ou magnésio, especialmente em altas
doses.

Amamentacio
As concentragdes de aluminio e magnésio encontradas no leite materno ndo sdo suficientes para produzir efeitos
no lactente. Nao tem sido documentados problemas em humanos.

Pediatria

Antidcidos nio devem ser administrados em criancas até 6 anos de idade, exceto quando prescrito pelo médico,
neste caso, para evitar complicacio de alguma condic@o existente (por exemplo: apendicite) ou o aparecimento
de efeitos adversos severos, € necessdrio um diagnéstico apropriado uma vez que a crianca geralmente ndo
consegue descrever seus sintomas precisamente.

O uso do produto é contraindicado em criangas muito jovens por causa do risco de hipermagnesemia (pela
presenca de magnésio na férmula) e toxicidade por aluminio (pela presenga de aluminio na férmula),
especialmente em criancgas desidratadas ou com insuficiéncia renal.

Idosos

Doenga metabdlica 6ssea € comumente observada em pacientes idosos e pode ser agravada com a deplecdo de
fésforo, hipercalcitria e inibi¢do da absorcao de fldor causado pelo uso cronico de antidcidos contendo aluminio.
Os pacientes idosos também sdo mais suscetiveis a insuficiéncia renal relacionada a idade podendo levar a
reteng¢do de aluminio.

Embora nio seja conhecido se a ingestdo de aluminio pode levar ao mal de Alzheimer, o uso de antidcido
contendo aluminio em pacientes portadores do Mal de Alzheimer ndo é recomendado. Pesquisas sugerem que o
aluminio pode contribuir para o desenvolvimento da doenca, uma vez que foram encontradas concentracdes de
aluminio na massa neurofibrilar do tecido cerebral.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido
dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informe ao
médico se esta amamentando.

Interacoes Medicamentosas

- Acidificantes urinarios: os antidcidos podem alcalinizar a urina, agindo contra o efeito acidificante.

- Anfetaminas ou quinidina: o uso concomitante com antiacido, em doses que causem a alcalinizagdo da urina,
pode inibir a excre¢do desses medicamentos resultando em toxicidade. Pode necessitar de ajuste de dose.

- Anticolinérgicos: o uso concomitante com antidcido pode diminuir a absor¢do de anticolinérgicos, reduzindo a
sua eficdcia. O medicamento deve ser administrado com intervalo de 1 hora a administragdo do antidcido.

- Preparacoes contendo calcio: o uso concomitante e prolongado com antidcidos contendo bicarbonato pode
resultar na sindrome alcalina do leite.

- Celulose fosfato sédica: o uso concomitante com antidcido contendo magnésio pode resultar em ligacdo do
magnésio, portanto, o antidcido deve ser administrado com intervalo de 1 hora a administragdo da celulose
fosfato sédica.

- Citratos: o uso concomitante com antidcidos contendo aluminio ou bicarbonato de sédio pode resultar em
alcalose sistémica. No caso de antidcido contendo aluminio pode ocorrer o aumento da absor¢do do aluminio,
levando a toxicidade aguda, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Glicosideos digitalicos: o uso concomitante com antidcidos contendo aluminio ou magnésio pode inibir a
absor¢@o desses medicamentos, diminuindo a sua concentracao plasmaética.

- Medicamentos de liberacdo entérica: o uso concomitante com antidcidos pode causar rdpida dissolucdo
destes medicamentos, resultando em irritacdo géstrica ou duodenal.

- efedrina: a alcalinizacdo da urina induzida pelo bicarbonato pode aumentar a meia-vida da efedrina e
prolongar a duracao do seu efeito, o ajuste da dose de efedrina se faz necessério.

- Fluoroquinolonas: a alcalinizagdo da urina pode reduzir a solubilidade do ciprofloxacino e do norfloxacino na
urina, especialmente se a urina exceder o pH 7,0. Caso sejam utilizados conjuntamente, os pacientes devem ser
observados se ocorrer sinais de cristaldria ou nefrotoxicidade.

Os antidcidos contendo aluminio e magnésio podem reduzir a absor¢do das fluoroquinolonas, resultando na
baixa concentracdo sérica e urindria destes medicamentos, portanto, o uso concomitante ndo é recomendado.
Embora sejam utilizados concomitantemente, é recomendado que a enoxacina seja administrada 2 antes ou 8



horas depois do antidcido; o ciprofloxacino e o lomefloxacino 2 antes ou 6 horas depois do antidcido; o
norfloxacino e ofloxacino 2 horas antes ou depois do antidcido.

- acido félico: o uso prolongado de antidcidos contendo aluminio e magnésio pode diminuir a absor¢do de dcido
félico, deve ser administrado o antidcido no minimo 2 horas depois de 4cido félico.

- Receptor antagonista de histamina H2: embora o uso concomitante de antidcido possa ser indicado no
tratamento de ulcera péptica para alivio da dor, este ndo é recomendado, pois a administracdo concomitante de
altas doses de antidcido pode diminuir a absor¢do do receptor antagonista de histamina H2.

- Preparacio oral de ferro: pode ocorrer a diminui¢do da absor¢do com o uso concomitante com trissilicato de
magnésio, recomenda-se espacar as administragdes.

- isoniazida oral: o uso concomitante com antidcido contendo aluminio pode atrasar e diminuir a absorcao da
isoniazida recomenda-se que a isoniazida seja administrada no minimo 1 hora antes do antiacido.

- cetoconazol: os antidcidos podem aumentar o pH gastrointestinal, resultando numa redu¢do da absorcdo de
cetoconazol, recomenda-se administrar antidcidos no minimo 3 horas antes da administra¢do do cetoconazol.

- litio: o bicarbonato de sédio favorece a excregao de litio, diminuindo a sua eficacia.

- misoprostol: o uso concomitante com antidcidos contendo aluminio pode agravar a diarreia induzida pelo
misoprostol.

- pancrelipase: embora o uso concomitante de antidcido seja necessdrio para prevenir a inativagdo da
pancrelipase pela pepsina géastrica e pH 4cido, os antidcidos contendo magnésio ndo sdo recomendados uma vez
que podem diminuir a eficicia da pancrelipase.

- penicilamina: a absor¢do pode reduzir com o uso concomitante com antidcidos contendo aluminio ou
magnésio. Recomenda-se que os antidcidos e a penicilamina sejam administrados em separado com uma
distancia de 2 horas.

- Fenotiazinas, especialmente clorpromazina oral: a absorcdo pode ser inibida com o uso concomitante de
antidcidos contendo aluminio ou magnésio.

- fenitoina: o uso concomitante com antidcidos contendo aluminio e/ou magnésio, pode diminuir a absor¢do da
fenitoina, reduzindo também a sua concentracdo sérica. Recomenda-se administrar os dois medicamentos com
uma diferenga de 2 a 3 horas.

- fosfato oral: o aluminio e o magnésio presentes nos antidcidos podem ligar-se ao fosfato impedindo a sua
absorcao.

- quinina: o uso concomitante com antidcidos contendo aluminio pode diminuir a absorcéo de quinina.

- Salicilatos: a alcaliniza¢do da urina pode aumentar a excre¢do de salicilatos e diminuir suas concentragdes
séricas, portanto, é recomendado o ajuste de dose dos salicilatos.

- fluoreto de sédio: o uso concomitante com hidréxido de aluminio pode diminuir a absor¢do e aumentar a
excrec¢do fecal de fluoreto.

- Resina sulfonada de poliestireno sédico: a neutralizacio do 4cido gastrico pode ser impedida pelo uso
concomitante da resina sulfonada de poliestireno sédico com antidcidos contendo magnésio, resultando em
possivel alcalose sistémica. O uso concomitante ndo é recomendado.

- sucralfato: o uso concomitante ndo € recomendado, pois os antidcidos podem interferir na ligagdo do
sucralfato com a mucosa. Nao deve ser administrado o antidcido 30 minutos antes ou depois da administracio do
sucralfato.

- Tetraciclina oral: a absor¢do pode diminuir com a administragdo concomitante de antidcidos, pela
possibilidade e formagdo de complexos ndo absorviveis e/ou o aumento do pH gastrico. Os pacientes devem ser
advertidos para ndo tomar antidcidos entre 3 a 4 horas da administracdo da tetraciclina.

- Vitamina D incluindo calcifediol e calcitriol: o uso concomitante com antidcidos contendo magnésio pode
resultar em hipermagnesemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Ingestao Concomitante com Qutras Substancias
Nao ingerir o produto com quantidade grande de leite ou derivados.

Interferéncia em Exames Laboratoriais

Teste de secrecio do acido gastrico: os antidcidos podem antagonizar o efeito da pentagastrina e da histamina
na evolugdo da fun¢do da secrecio géstrica.

As concentracgdes séricas de cdlcio e gastrina podem aumentar e a de fosfato sérico diminuir. O pH sistémico e
urindrio pode aumentar.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (GAVIZ sabor hortela): suspensio de cor verde com aroma e sabor hortela.
Aspecto fisico (GAVIZ sabor morango): suspensio de cor rosa com aroma e sabor morango.

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?
Agite bem o frasco da suspensao oral antes de usar e evite seu congelamento.

Posologia
Suspensdo oral: 1 a 2 colheres de sobremesa (10 - 20 mL) apds as refeicdes e ao deitar ou conforme prescri¢cdo
médica.

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

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

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose, tome tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora da dose
seguinte, pule a dose que vocé perdeu e volte a tomar no seu hordrio habitual. Nunca tome 2 doses ao mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis, como: mudancas de humor ou mental,
constipacgdo severa (prisdo de ventre), inchaco dos pés ou na regido baixa das pernas, dor ou contragdo muscular,
nervosismo ou impaciéncia, respiracdo lenta, paladar desagraddvel, cansaco incomum ou fraqueza, necessidade
frequente de urinar, dor de cabeca continua, perda de apetite continuo, ndusea ou vomito, dor éssea, contracdo
dos pulsos ou do tornozelo, sentimento de desconforto, perda de peso incomum, paladar calcério, aumento da
sede, dor de estdmago, pequenos pontos descoloridos nas fezes.

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

Caso ocorra ingestdo inadvertida de uma superdosagem do produto, instituir o esvaziamento do estdmago
(lavagem géstrica) e introduzir medidas de apoio clinico.

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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA

Registro MS — 1.0497.1156
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Rua Cel. Luiz Tenoério de Brito, 90
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