Medley,

UMA EMPRESA SANOFI

Kolantyl DMP"

(hidréxido de aluminio + hidroxido de
magnesio + simeticona)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

suspensao oral

40 mg/mL + 30 mg/mL + 5 mg/mL



Medley,

UMA EMPRESA SANOFI

KOLANTYL®DMP Gel
hidréxido de aluminio - hidréxido de magnésio - simeticona

APRESENTACAO
Suspensao oral de 40 mg/mL + 30 mg/mL + 5 mg/mL.: frasco com 200 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada colher de sopa (10 mL) de suspensdo oral contém:

RidrOXido A8 AIUMINIO ...c.veiec ettt e e se e e et e testestesreeneeseenseeeseestenneeneas 400 mg
NIArOXIA0 A8 MAQGNESIO ....vevviieie sttt sttt e et et e s eesbesReess e s e e s e besteatesseeneeseenseseeseestenneanens 300 mg
R 11 (0T USSP 50 mg
AV L= (o0 Fo o TR0 o OSSR 10 mL

(metilcelulose, alcool etilico, alcool benzilico, butilparabeno, acido citrico, éleo de alteia, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada, citrato de sédio di-hidratado, laurilsulfato de sodio, sorbitol, aroma de
horteld, aroma de canela e agua purificada)

* contém 0,0286 mL de alcool etilico em 10 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KOLANTYL DMP Gel é um medicamento com atividade antiacida, contendo um componente antiflatulento,
indicado para o alivio sintomatico da acidez estomacal, azia (queimagdo) e ma digestdo, associadas ao diagndstico
de Ulcera péptica (estdbmago — duodeno), refluxo (retorno do contedido géstrico ao es6fago), gastrite (inflamacéo do
estdbmago), esofagite péptica (inflamacéo do esdfago) e hérnia de hiato (fraqueza do muasculo que divide o abdome
do térax e por esse motivo permite o retorno do contetido do estbmago para o esdfago) e sintomas consequentes ao
excesso de gases no aparelho gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O hidréxido de magnésio é um antiacido administrado via oral que reage relativamente rapido com o acido cloridrico
no estdmago. A combinacédo de hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio permite a neutralizagdo da acidez do
estdbmago. Assim, ocorre 0 alivio dos sintomas de hiperacidez gastrica, comum a vérias doencas, como: dispepsia (ma
digestdo), refluxo gastroesofagico (retorno do conteldo do estbmago para o esdfago), esofagite (inflamacédo do
esdfago), gastrite e Ulceras do estdbmago e intestino. A simeticona € um silicone antiespumante, que apresenta agao
antiflatulenta, aliviando o mal-estar gastrico causado pelo excesso de gases. A simeticona atua no estdbmago e no
intestino, diminuindo a tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas que retém os
gases. Uma vez livres, os gases sdo facilmente eliminados por eructagdes (emissdo de gases acumulados no estbmago
pela boca) ou flatos (expulsdo de gases acumulados nos intestinos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

KOLANTYL DMP Gel nédo deve ser usado por pacientes que estejam fazendo uso de qualquer forma de tetraciclina,
nem por pacientes com insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (diminuicdo de fosfato) e obstrucéo intestinal. Nao
deve ser administrado a pacientes com sensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

Os niveis teciduais elevados de aluminio contribuem para o desenvolvimento de sindromes de encefalopatia,
osteomalacia, deméncia, anemia microcitica ligadas a dialise, e também podem agravar os sintomas da doenga de
Alzheimer estando contraindicados para esses pacientes. A simeticona é contraindicada em casos conhecidos ou de
suspeita de perfuracéo intestinal.

O uso em criangas menores de 12 anos deve ser julgado a critério médico.

Também deve ser evitado 0 uso em mulheres que estdo amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. De um modo
geral, drogas antiacidas para o trato gastrintestinal (estbmago e intestinos) incluindo sais de magnésio e/ou aluminio
interagem com outras drogas, alterando a acidez do estdmago devendo haver um intervalo entre as tomadas dos
diferentes medicamentos entre 2 a 4 horas (4 horas para fluoroquinolonas) para evitar interaces medicamentosas
indesejaveis. Desta forma, pode ocorrer a diminuicdo na absorcdo de medicamentos como, por exemplo, digoxina,
fenitoina, clorpromazina, isoniazida e tetraciclina (ou qualquer um dos seus sais), com a possibilidade de reducéo do
efeito destes medicamentos. Ocorre também o aumento da absorcdo de pseudoefedrina e levodopa, o que pode
resultar no aumento da toxicidade. O uso concomitante com quinidinas pode aumentar os niveis séricos destas,
levando a superdosagem. KOLANTYL DMP Gel ndo deve ser administrado junto com alguns medicamentos, tais
como, benzodiazepinicos, diflunisal, cetoconazol, quinolonas, levotiroxina, cefdinir, cefpodoxima, rosuvastatina,
propranolol, atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio e acido acetilsalicilico, antagonistas H2, cloroquina,
bifosfonatos, etambutol, fluoreto de sddio, glicocorticoides, indometacina, isoniazida, lincosamidas, metoprolol,
penicilamina, sais de ferro, fenaotiazinas, pois pode haver diminuicdo da absorcdo destes . Aconselha-se precaucéo ao
utilizar KOLANTYL DMP Gel concomitantemente com poliestireno sulfonato de sdédio (kayexalato), devido aos
riscos potenciais de reducdo da eficicia da resina em ligar-se ao potassio, de alcalose metabdlica em pacientes com
insuficiéncia renal (relatada para os hidroxidos de aluminio e magnésio) e de obstrucdo intestinal (relatada para o
hidréxido de aluminio). A absorcdo de aluminio pode estar aumentada se for administrado juntamente com citratos
ou acido ascorbico (vitamina C), especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Evitar o uso de bebidas
alcodlicas, suco de frutas &cidas e alimentos muito condimentados.

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrintestinal e os efeitos sistémicos sdo raros em pacientes
com fung&o renal normal. Contudo, doses excessivas ou uma utilizacdo a longo prazo deste medicamento, ou mesmo
doses normais administradas a pacientes com dietas pobres em fdsforo ou em criangas com menos de 2 anos, podem
levar a deplecéo de fosfato (devido a ligagdo do fosfato de aluminio), seguida de um aumento da reabsorcéo Gssea e
hipercalcidria, com o risco de osteomalécia. Orientacdo médica adicional é recomendada no caso de utilizacéo a
longo prazo deste medicamento ou para pacientes com risco de deplecéo de fosfato.

As interagBes podem ser minimizadas dando um intervalo de 2 a 4 horas entre a administracdo do antidcido e a do
outro medicamento.

Os idosos estdo mais propensos a desenvolver doencas osteometabdlicas (doengas que afetam principalmente os
0ss0s, enfraquecendo-os). Essas doencas podem ser agravadas pela diminuigdo da concentracdo de fésforo e aumento
da eliminagéo de célcio, causada pelo uso cronico de antidcidos contendo aluminio. Também pode ocorrer acimulo
de aluminio em idosos devido a redugdo da eliminacéo renal.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes pacientes,
uma exposicdo a longo prazo a doses elevadas de sais de aluminio e magnésio podem causar encefalopatia,
deméncia, anemia microcitica ou agravar a osteomalécia por dialise.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre, enquanto que uma superdose de sais de magnésio pode causar
diminuicdo da motilidade intestinal. Se tomado em grandes quantidades, este medicamento pode desencadear ou
agravar a obstrugdo intestinal e do ileo em pacientes de alto risco, tais como: pacientes com insuficiéncia renal,
criangas menores de 2 anos e idosos.

O hidroxido de aluminio promove a retengéo de fosfato, por isso, é recomendavel manter uma dieta rica em fésforo.
Em casos de sangramento intestinal, prisdo de ventre e presenca de hemorroidas, o hidroxido de aluminio deve ser
usado com cautela.

O produto ndo deve ser utilizado por mais de duas semanas, sem prévia avaliacdo médica. Pode ocorrer aumento de
aluminio e magnésio nos niveis plasmaticos, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

O hidrdxido de aluminio pode ser inseguro para pacientes com porfiria passando por hemodialise.

O uso prolongado de antiacidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser evitado.

Quanto a simeticona, recomenda-se ndo exceder a dose recomendada. O risco fetal € minimo. O risco infantil nao
pode ser descartado.

A associacdo de levotiroxina com simeticona pode diminuir a eficicia da levotiroxina, 0o que pode resultar em
hipotiroidismo (diminuicdo de funcionamento da tireoide). Se o uso for necessario, separar a administracdo destes
medicamentos em pelo menos 4 horas. Pode ser necessario um acompanhamento para controlar os niveis de TSH
(horménio que regula a producdo dos hormdnios tireoidianos) e outras medidas da funcdo da tireoide, quando a
simeticona € iniciada ou interrompida durante o tratamento com levotiroxina. Mecanismo provavel: Desconhecido.
As combinagbes de hidréxido de aluminio e sais de magnésio sdo consideradas compativeis com o aleitamento
materno, uma vez que a absorcdo materna do medicamento é limitada quando este é utilizado nas doses
recomendadas.
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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.

O uso em criancas menores de 12 anos deve ser julgado a critério médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
KOLANTYL DMP deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Proteger da luz.

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

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de suspensdo homogénea branca, com odor e sabor caracteristicos.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via oral.

Observar o seguinte esquema terapéutico proposto: 1 a 2 colheres de sopa (10 a 20 mL), uma a duas horas ap6s as
refeicBes e ao deitar, ou quando necessario. Agite bem antes de usar o produto.

N&o deve ser ultrapassada a posologia diaria equivalente a 80 mL. Néo utilizar o medicamento por mais de duas
semanas, sem prévia avaliagdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado pelo tempo determinado pelo médico. Néo interrompa a medicacdo mesmo se
voceé verificar melhora depois de poucos dias.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim
que se lembrar. E ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

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?

Este medicamento pode causar algumas reacGes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacédo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento e informar seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sistémicos sdo raros em pacientes
com funcéo renal normal.

A simeticona é fisiologicamente inerte e desprovida de toxicidade. Apds administracdo oral, a simeticona é
eliminada pelas fezes de forma inalterada.

- Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): N&o ha relatos de reagdes
muito comuns para este medicamento.

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Diarreia, ndusea, vomito,
cefaleia e eructacéo.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dispepsia, flatuléncia,
rash cuténeo, faringite, rinite, dor de ouvido, dor abdominal e frio.

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): N&o ha relatos de reac6es
raras para este medicamento.

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): N&o ha relatos de
reacGes muito raras para este medicamento.
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- Reacfes de frequéncia desconhecida: prisdo de ventre. Nos pacientes com insuficiéncia renal pode ocorrer
hipermagnesemia (aumento da concentracdo de magnésio no sangue), hipofosfatemia (deficiéncia de fosfato) o que
pode provocar doengas nos 0ssos € musculos. Pode ocorrer também hiperaluminemia (aumento da concentracdo de
aluminio no sangue).

Desordens Nutricionais e do Metabolismo: Nos pacientes com dieta pobre em fosfato pode ocorrer a perda de
fosfato acompanhada pelo aumento da reabsorcdo 6ssea e hipercalcidria (saida de célcio pela urina) com o risco de
osteomalécia (fraqueza nos 0ssos). Em pacientes renais cronicos pode ocorrer encefalopatia (inflamagdo no
cérebro), deméncia e anemia microcitica (diminuicdo do tamanho da célula vermelha do sangue). Hipermagnesemia
(aumento da concentragcdo de magnésio no sangue) em criangas em uso de antiacidos com magnésio e em adultos
com funcdo renal normal, mas com obstrucéo intestinal.

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

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico assim que
possivel. Ndo ha relatos de superdosagem com KOLANTYL DMP Gel. Em casos de ingestdo acidental de doses
muito acima das preconizadas, recomenda-se procurar um centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem
presentes.

Os sintomas de superdosagem aguda decorrentes de combinacfes de hidroxido de aluminio e sais de magnésio
incluem diarreia, dor abdominal e vomito. Altas doses deste medicamento podem desencadear ou agravar a obstrucao
intestinal e do ileo em pacientes de risco.

O aluminio e o magnésio sdo eliminados por via urinaria. O tratamento para a superdosagem de magnésio consiste
em reidratacdo, diurese for¢ada. Em casos de insuficiéncia renal, hemodiélise ou didlise peritoneal é necesséria.

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

MS — 1.8326.0209
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847

Registrado e Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
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CNPJ 10.588.595/0010-92
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2015



Anexo B
Historico de Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 di A Data do Ne di A Data da I da bul Versoes Apresentagoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao tens da bula (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR — 11006 - RDC 73/2016
Gerado no Notificacdo de - SIMILAR - Alteracdo
31/10/2019 momento do Alteracgdo de Texto 13/09/2019 2165929/19-0 de raz3o social do 13/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS Suspensao oral
peticionamento |de Bula—RDC 60/12 local de fabricagdo do 200 mL
medicamento
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
15/12/2015 1088488/15-2 Notificacdo de 15/12/2015 1088488/15-2 Notificacdo de 15/12/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS Suspensdo oral
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto 200 mL
de Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — ~
02/10/2015 | 0878318/15-7 | Inclusio Inicial de | 02/10/2015 | 0878318/15-7 | Inclusdo Inicialde | 02/10/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS S“S'DZ%%S”LO”'
Texto de Bula Texto de Bula m
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de Suspensdo oral
12/09/2014 | 0757585/14-8 Alteracio de Texto 12/09/2014 0757585/14-8 Alteracio de Texto de 12/09/2014 DIZERES LEGAIS VPIPS 500 mL
de Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de 6. COMO DEVO Suspensao oral
21/03/2014 0207558/14-0 N 21/03/2014 0207558/14-0 N 21/03/2014 USAR ESTE VP/VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de 200 mL
MEDICAMENTQO?
de Bula—RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclusao Inicial de Inclusdo Inicial de N3o se aplica Suspensao oral
10/03/2014 0171183141 Texto de Bula — 10/03/2014 0171183141 Texto de Bula — 10/03/2014 (versdo inicial) VP/VPS 200 mL

RDC 60/12

RDC 60/12




