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RIOPAN®

magaldrato

APRESENTACAO
Suspensao de 80 mg/mL. Embalagem com 1frasco de 240 mL de suspenséo (sabor menta).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo contém 80 mg de magaldrato (aluminato de magnésio hidratado, contendo no minimo 80% de
magaldrato anidro).

Excipientes: hipromelose, simeticona, ciclamato de sédio, goma arabica, mentol, dleo de horteld-menta, sulfato de
prata, digliconato de clorexidina e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RIOPAN é indicado para o tratamento da hiperacidez gastrica: azia, disturbios funcionais do estémago (intolerancia a
certos alimentos ou medicamentos), irritagdo gastrica devido ao consumo de &lcool, fumo ou café.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
RIOPAN é um antiacido (magaldrato): neutraliza o &cido do estdmago, aumentando o pH e reduzindo a hiperacidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RIOPAN ndo deve ser usado nos casos de alergia conhecida aos componentes da formula e por pacientes com
problemas nos rins.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade. N&o existe experiéncia suficiente no
tratamento desta faixa etaria com o produto.

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

Em pacientes com problemas nos rins e durante o tratamento prolongado em altas doses, o aluminio pode ser
depositado, particularmente em tecido nervoso e ésseo, e também pode ocorrer perda de fosfato.

Em pacientes com problemas nos rins, 0 RIOPAN somente deve ser utilizado se houver monitoramento dos niveis de
magnésio e aluminio no sangue. Converse com seu médico.

ManifestacGes de toxicidade por aluminio e magnésio podem ocorrer, incluindo: aumento de magnésio no sangue,
diminuicdo de fosfato no sangue que podem levar a enfraquecimento dos 0ssos (raquitismo renal e osteomalacia) e
sintomas de absorcdo excessiva de aluminio, como constipacao (intestino preso) e (encefalopatia induzida por aluminio.
Agitar o frasco da suspensdo antes de usar. Sendo bem tolerado e também livre de sacarose e pobre em sédio, RIOPAN
pode ser administrado inclusive a pacientes diabéticos ou hipertensos. Se 0s sintomas persistirem por mais de duas
semanas durante o tratamento, deve-se realizar um exame clinico para excluir a presenca de alguma doenca maligna. A
neutralizacdo do suco gastrico aumenta o risco de crescimento de micro-organismos patogénicos na mucosa gastrica,
principalmente em pacientes com outras doencas graves, as quais devem ser informadas ao médico.

Gravidez e amamentacdo: Durante a gravidez, RIOPAN deve ser usado apenas por curto periodo, a fim de evitar
sobrecarga de aluminio para o feto. Nao existem dados sobre a excrecdo de magaldrato no leite humano, mas admite-se
que os compostos de aluminio passem para o leite. Devido a baixa absorcdo, acredita-se ndo haver risco para o recém-
nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estiver amamentando.

Fertilidade: os efeitos de RIOPAN na fertilidade masculina e feminina néo séo conhecidos devido a auséncia de dados.
Populacgtes Especiais

Pacientes pediatricos: RIOPAN ndo deve ser administrado a criangas menores de 12 anos, uma vez que nado existe
experiéncia suficiente no tratamento desta faixa etaria com o produto.

Pacientes idosos: Nao existem restricGes ou cuidados especiais quanto ao uso de RIOPAN por pacientes idosos.
Pacientes portadores de doencas dos rins (nefropatias): Nado devem fazer uso prolongado da dose maxima, exceto sob
expressa recomendacdo e vigilancia médica.



Pacientes com funcéo renal prejudicada : Somente devem fazer uso de RIOPAN com regular monitoragéo dos niveis
de magnésio e aluminio no sangue. Nesses pacientes, podem ocorrer altas concentrages plasmaticas e teciduais
(depositos de aluminio no tecido nervoso e 6sseo), além de fendmenos de superdosagem.

Pacientes que necessitam de diélise: Devem ter cuidadosa e particular atencdo devido & possivel relacdo entre
elevados niveis de aluminio sérico e o desenvolvimento de encefalopatias.

Pacientes com doencas renais ndo devem usar esse produto sem prescricdo médica.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: Nao ha efeito conhecido de RIOPAN na habilidade de dirigir e
operar maquinas

Uso com outros medicamentos:

Interacdes que aumentam o efeito de RIOPAN:

A administracdo concomitante de antiacidos contendo aluminio e bebidas &cidas (sucos de fruta, vinho, etc.) aumenta a
absorcdo intestinal do aluminio. O mesmo se aplica a comprimidos efervescentes contendo acido citrico ou tartarico.
Interacdes que afetam outros medicamentos:

Uma vez que antidcidos podem prejudicar a absorcdo de outros medicamentos administrados ao mesmo tempo, a
principio deve haver um intervalo de uma a duas horas entre a administragdo de RIOPANe outros medicamentos.

A administracdo de RIOPAN junto com digoxina, isoniazida, compostos de ferro, indometacina e clorpromazina pode
levar a uma pequena diminui¢do na absorgao.

A coadministracdo de RIOPAN pode levar a uma potencializacdo dos efeitos anticoagulantes dos derivados da
cumarina.

Da mesma forma que outros preparados antiacidos, RIOPAN pode interferir na absorcdo de alguns medicamentos,
como tetraciclinas, derivados de quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino e norfloxacino), benzodiazepinicos,
bisfosfonatos, derivados imidazélicos (fluconazol e outros), cimetidina e horménios tireoidianos. A absorcdo de
levodopa aumenta quando administrada simultaneamente com RIOPAN.

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

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

Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Manter o frasco dentro do cartucho, proteger da luz.

Apbs aberto, valido por 6 semanas (45 dias). Evite o0 congelamento da suspenséo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

RIOPAN suspensao tem cor branco-acinzentada e sabor e odor caracteristicos de menta.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RIOPAN suspensédo é para uso exclusivo pela via oral. O frasco da suspensdo deve ser agitado antes de ser usado.
Posologia: em casos de distdrbios gastricos leves, como disturbios funcionais do estdmago (intoleréncia a certos
alimentos ou medicamentos), irritacdo gastrica devido ao consumo de alcool, fumo ou café, a dose recomendada é de
duas colheres de cha (10 mL) da suspensdo quando da ocorréncia de sintomas, quatro vezes ao dia, de preferéncia uma
hora ap0s as refeigdes e ao deitar, ou a critério médico. Nao ultrapassar a dose maxima de 80 mL da suspensdo (16
colheres de chd) por dia. Esta dose maxima ndo deve ser administrada por periodo superior a duas semanas. Se 0s
sintomas persistirem por mais de duas semanas durante o tratamento, um exame clinico deve ser realizado a fim de
excluir alguma doenca maligna.

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

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. N&o tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.



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

Os eventos adversos relatados com o uso deste medicamento sdo em geral leves e transitérios, variando sua incidéncia e
intensidade de paciente a paciente, raramente requerendo a suspensdo da medicag&o.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fezes amolecidas
Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia. Em pacientes
com problemas nos rins e durante o uso prolongado de altas doses, pode ocorrer intoxicagdo por aluminio e magnésio.
Sua manifestacdo inclui: aumento de magnésio no sangue (sintomas incluem vermelhiddo na pele, sede, pressao baixa,
sonoléncia, perda de reflexos dos tend@es devido a bloqueio neuromuscular, fraqueza, depressdo respiratdria, arritmias
cardiacas, coma e parada cardiaca)

Reacdes de frequéncia desconhecida (pela escassa descricdo em literatura, ou por se tratar de reagdes derivadas de
situacOes clinicas especificas): Neurotoxicidade, encefalopatia®; constipacdo (intestino preso), nausea, vomito e dor
abdominal; ManifestacBes de toxicidade por aluminio e magnésio também incluem: diminuicao de fosfato no sangue,
que pode levar a enfraquecimento dos 0ssos (raquitismo renal e osteomalécia).

* Em pacientes com problemas nos rins e durante o uso prolongado de altas doses, sais de magnésio podem causar
depressdo do sistema nervoso central e aluminio pode ser depositado, particularmente em tecido nervoso e 6sseo, €
pode ocorrer deplecédo de fosfato.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgOes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Casos de superdosagem com sais de aluminio podem ocorrer mais facilmente em pacientes com problemas grave e
cronico nos rins com os seguintes sintomas: encefalopatia, convulsées e deméncia.

Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia
médica. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes.

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 0800722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

EN CASO OF DUVIOWS LIGUE GRATUITAMENTE

SAC:0800-7710345 (<G, ®

www.takedabrasilcom
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Anexo B - Historico de Alteragdo da Bula — Riopan® - Versao do paciente

Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacgoes
. . Assunto . . Assunto ~_ | Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO - 1577 ESPECIFICO - Inclusdo inicial 80MG/ML SUS OR CT
30/11/2017 2250328/17-5 Inclusdo Inicial de 08/03/2017 0378687/17-7 REGISTRO DE 11/09/2017 no Bulario VP FR PLAS OPC X 240
Texto de Bula — MEDICAMENTO Eletrénico ML (MENTA)
RDC 60/12
3:
Quando ndo
devo usar este
medicamento?
4: 0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
6: Como devo
10454 - usar esse
ESEECIFLCO - medlcamento? 80MG/ML SUS OR CT
07/08/2019 | 1942112/19-5 | Notificacdo de NA NA NA NA 8: Quais os VP FR PLAS OPC X 240
Alteragao de males que este
. ML (MENTA)
Texto de Bula - medicamento
RDC 60/12 pode causar?
9: O que fazer
se alguém usar
uma
quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
Dizeres Legais
10454 - ESPECIFICO
- Notificaco de 80MG/ML SUS OR CT
11/03/2021 Alteracio de Texto NA NA NA NA Dizeres Legais VP FR PLAS OPC X 240
ML (MENTA)

de Bula - RDC
60/12






