hidroxido de aluminio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Suspensao oral: frasco contendo 240 ml.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao

Cada ml de hidréxido de aluminio suspensdo oral contém:
hidréxido de aluminio

veiculo* g.s.p
“metilparabeno; propilparabeno; sacarina sédica, sorbitol; simeticona; hipoclorito de SOdIO

esséncia horteld; alcool etilico; dgua purificada.

615mg

INFORMAQGES AO PACIENTE

O hidréxido de aluminio suspenséo oral estad indicado nas infecgdes gastrointestinais que se
acompanham, de um modo geral, de dores, azia e sensacgao de plenitude gastrica. Atende ao
combate desses sintomas, promovendo alivio répido ao paciente.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Agite bem o frasco antes de usar.

O numero do lote e as datas de fabricacao e validade deste medicamento estao carimbados na
embalagem do produto.

O hidréxido de aluminio suspens&o oral nao deve ser utilizado vencido, sob o risco do efeito esperado ndo
ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Nao é aconselhado seu uso principalmente no primeiro trimestre de gravidez.

Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis, tais como nduseas, vomitos,
constipacao intestinal, ou se vocé é alérgico a compostos com aluminio.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas )

O hidréxido de aluminio apresenta-se na forma de gel branco, espesso, e inodoro. E soltivel em
HCI 10% e insoluvel em agua.

O hidréxido de aluminio apresenta uma acéo antidcida reagindo com o &cido cloridrico do
estémago resultando em cloreto de aluminio e dgua. Reduz a carga de &cido total e neutraliza a
acidez gastrica, tornando menos disponivel o ion hidrogénio para retrodifusao através da mucosa
gastrointestinal.

Propde-se também que o mecanismo de agédo dos antidcidos inclui: aumento da secrecéo de
bicarbonato e muco, restituicdo da mucosa gastrointestinal, aumento da producéo e liberagao de
prostaglandinas pela mesma e manutencéo da microcirculagdo.

Sua acdo antiurolitica se deve a ligagdo aos ions fosfato no intestino para formar fosfato de
aluminio insoluvel, que é excretado pelas fezes. Reduz assim o fosfato na urina e impede a
formacao de célculos urindrios fosfaticos. A acdo anti-hiperfosfatémica deve-se ao mesmo
mecanismo. Por isso, quando o hidréxido de aluminio for usado por tempo prolongado em
pacientes com fraturas ¢sseas, recomenda-se a administragdo adequada de fosfato para
compensar a deple¢éo deste.

Consiste em mistura de hidratos de hidréxido de aluminio e éxido de aluminio. Tanto o hidréxido como
oxido reagem com &cido cloridrico do estémago, formando cloreto de aluminio. Seu efeito é, em geral,
de apenas 20 a 30 minutos, por causa do répido esvaziamento gastrico. O emprego adequado destas
preparacdes orais eleva o pH do estémago a 5 ou mais, o que resulta na inativacao da pepsina e facilita
a cura da Ulcera péptica. Excretado pela urina e pelas fezes; 17% a 31% dos sais formados sdo
absorvidos e eliminados pela urina.

INDICAGOES
No tratamento da azia ou queimacao, das gastrites e das ulceras gastroduodenais.

087657

CONTRA-INDICAGOES

Este produto é contra-indicado nos pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade ao
aluminio, no primeiro trimestre da gravidez, apendicite ou sintomas de apendicite, hemorragia
gastrointestinal ou retal diagnosticada, a criancas menores de 6 anos, a menos que seja prescrito
pelo médico. Nos casos de hipocloridria, hemorréidas, obstrugdo intestinal e insuficiéncia renal
grave.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Evitar o uso da dose maxima por mais de 2 semanas sem recomendacdo médica. O uso
simultaneo com benzodiazepinicos, tetraciclinas, fenotiazinas, diflunisal, digoxina ou cetoconazol
diminui a absorcdo destes medicamentos. O usos com levodopa aumenta a absorgao desta
droga. O hidréxido de aluminio pode reduzir o efeito terapéutico de sais de litio.

E contra-indicado a menores de 6 anos, a menos que seja prescrito pelo médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O hidréxido de aluminio ndo deve ser administrado concomitantemente aos antibiéticos contendo
tetraciclina em qualquer de seus sais, pois pode interferir com a absor¢éo destes ultimos. O uso
simultaneo com benzodiazepinicos, fenotlazmas diflunizol, digoxina, cetoconazol, quinolonas,
propranolol, atenolol, captopril, ranitidina ou acido acetilsalicilico diminui a absorgao destes
medicamentos e deve portanto, ser evitado. O uso com levodopa aumenta a absor¢ao desta
droga. O hidréxido de aluminio pode reduzir o efeito terapéutico de sais de litio.

INTERAGOES ALIMENTARES
O uso prolongado e excessivo de alimentos ricos em célcio (leite) e antidcidos pode causar um
aumento na concentrag&o sérica de calcio, por provavel aumento da absor¢ao do mesmo.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

O produto pode causar constipacdo intestinal, nduseas e vomitos, pela acdo adstringente O uso
prolongado por individuos ingerindo uma dieta pobre em fosfato pode provocar ostemalacia e miopatia
proximal. Alguns relatos sugerem que a encefalopatia encontrada em alguns pacientes submetidos a
hemodidlise pode ter como origem intoxicagao pelo aluminio.

ALTERAGAO DE EXAMES LABORATORIAIS
Nao ha dados na literatura sobre interferéncia de hidréxido de aluminio suspensao oral com os
resultados dos exames laboratoriais.

POSOLOGIA

Agitar bem o frasco antes de usa-lo.

Na Ulcera gastroduodenal: uma colher das de sopa (15 ml), ou 2 a 4 colheres das de cha (10 a 20 ml) do
produto diluidos em meio copo de dgua ou leite, com intervalos de 2 ou 4 horas, cerca de uma hora apés
cada refeicao.

Alivio da azia ou queimacao: 2 colheres das de cha (10 ml) em meio copo de dgua ou leite, cerca
de uma hora apds as refeigdes.

SUPERDOSAGEM
No caso de superdosagem, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das funcdes
vitais.

PACIENTES IDOSOS

Nao ha qualquer restricdo ao uso de hidréxido de aluminio, exceto naqueles casos descritos na contra-
indicagao. Nao ha necessidade de alteracéo da posologla para adultos quando se trata de pacientes
geriatricos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Reg. M.S. n° 1.0235.0494
Farm. Resp. Dr? Cldudia dos Reis Tassinari - CRF-SP n° 15.346

EMS S/A.

R. Com. Carlo Méario Gardano, 450
Sao Bernardo do Campo/SP

CEP 09720-470

CNPJ: 57.507.378/0001-01
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:

EMS S/A.

Rodovia SP-101, km 08
Hortolandia/SP - CEP 13186-481 SN: 0800-191514

Lote, fabricacao e validade: vide cartucho. W, emsgenericos.com.br
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