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SILUSGEL

Airela Industria Farmacéutica Ltda
Suspensao oral
37 mg/mL + 40 mg/mL + 5 mg/mL

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3659.0682 ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n® 60
KM 1, n° 500 BAIRRO ILHOTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE
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SILUSGEL
hidréxido de aluminio
hidréxido de magnésio

simeticona

APRESENTACOES
Forma farmacéutica: suspensio oral.
Concentracao: 37 mg/mL de hidréxido de aluminio + 40 mg/mL de hidr6xido de magnésio + 5 mg/mL de

simeticona.

Apresentacoes:

Cartucho contendo frasco de vidro &mbar com 240 mL + copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composic¢ao:

Cada mL do produto contém:

hidréxido de aluminio gel 10% (equivalente a 37 mg de hidréxido de aluminio) .........cccceeeveereeiennnne 370 mg
hidréxido de magnésio gel 31% (equivalente a 40 mg de hidr6xido de magnésio) .........c.cccceveereennenne. 129 mg
simeticona 30% (equivalente a 5 Mg de SIMELICONA) ......eevurirruiiriiierieriee ettt ettt e s eaeens 16,66 mg
VBICUIO SP™ ettt ettt sttt eat e s et e et e e bt e et e e e bte s bt e bt e sateesabesabe e baeeabeenbeesabeesaeeeane 1mL

*metilcelulose, benzoato de sodio, ciclamato de s6dio, sacarina sddica, sorbitol 70%, corante vermelho Bordeaux,

aroma de cereja, hipoclorito de sédio e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo gastrico (retorno
anormal do conteddo do estdbmago - suco gastrico e alimentos para o esdfago), esofagite de refluxo
(inflamag@o do esofago, causada pelo refluxo géstrico), hérnia de hiato (quando a por¢o do estdmago
desliza para dentro do térax, através de uma passagem naturalmente fechada do diafragma (musculo
responsdvel pela respiracéio)) e hiperacidez (excesso de acidez).

Também ¢é utilizado como antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do excesso de gases,

inclusive nos quadros pds-operatorios.
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COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SILUSGEL ¢ uma formulagdo com propriedades antidcidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidr6xido 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.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SILUSGEL nao deve ser utilizado nos seguintes casos: hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) aos
componentes da férmula, insuficiéncia renal severa (reducdo acentuada da fung@o dos rins), pacientes
com hipofosfatemia (quantidade anormalmente diminuida de fosfatos no sangue), gravidez, amamentagdo
e obstrucdo intestinal.

Este medicamento € contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal severa.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administra¢do de SILUSGEL deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria (doenga na formacao das células vermelhas do sangue que se manifesta
através de problemas de pele e/ou complicacdes neuroldgicas) que estejam fazendo hemodidlise, pois
nesses casos, o uso de hidréxido de aluminio pode ser inseguro.

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

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sist€émicos sio raros em
pacientes com fung¢do renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fésforo ou em criancas menores de 2 anos de idade, pode
resultar em deplecdo (diminui¢do) de fosfato (devido a ligagdao de aluminio-fosfato) acompanhada de
aumento da reabsor¢@o ¢ssea e hipercalcidria (eliminacdo elevada de cdlcio na urina) com o risco de
osteomaldcia (doenga nos ossos caracterizada por perda de minerais). Monitorizacdo médica é
recomendada em caso de uso prolongado ou em pacientes com risco de deple¢do 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).
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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 administracio
de medicamentos que interagem com o antidcido (vide “Interacdes Medicamentosas’), o que ajuda a

evitar a interacdio 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 nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do

cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de SILUSGEL deve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso central na
presenca deste disttirbio. 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 exposicao 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 osteomal4cia (doenca nos 0ssos
caracterizada por perda de minerais) induzida por didlise (processo de filtragdo do sangue onde ocorre a
retirada do excesso de dgua 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 obstrucdo intestinal e {leus (paralisagdo dos
movimentos intestinais) em pacientes com alto risco como pacientes com insuficiéncia renal, criangas
menores de 2 anos de idade ou pacientes idosos.

N3ao hé adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado deste medicamento por pacientes

idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antidcido concomitante (juntamente) com quinidinas pode levar ao aumento do nivel
plasmatico de quinidina, e levar a sua superdose.

- Antidcidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢@o de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de acticar no sangue), antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
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propranolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, levotiroxina,
fluorquinolonas, digoxina, indometacina, glicocorticéides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de
sodio, 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 associa¢cdes merecem
precaugdes (vide “Adverténcias e Precaugdes”). Este medicamento também ndo deve ser utilizado
concomitantemente com amilorida, benazapril, fosinopril e tacrolimo.

- A administrag¢@o 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 alcaliniza¢@o da urina. J4 o lactiol, por
reduzir a acidificacio das fezes, ndo deve ser associado com SILUSGEL em virtude do risco de
encefalopatias hepaticas (disfuncio do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepdtica).

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

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas
condicdes, o0 medicamento se manterd proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24
meses, indicado na embalagem.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
SILUSGEL apresenta-se como suspensdo de colorag@o rosa com odor de cereja.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

SILUSGEL deve ser ingerido meia a uma hora antes ou apds as refei¢des e ao deitar-se, ou segundo
recomendacdes médicas.

Nao ¢ aconselhdvel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias

(com a dose maxima).
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A administra¢do de SILUSGEL pode ser:
Criangas: tomar Y2 copo medida (5 mL), equivalente a 1 colher de chd, 1 a 2 vezes ao dia.
Adultos: tomar 1 a 2 copos medida (10 a 20 mL), equivalente a 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao

dia.

Nao h4 estudo dos efeitos de SILUSGEL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ditvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou

cirurgiao-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquecga 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 a0 mesmo tempo.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢do 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 0,0% 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 (nfo pode ser estimada com dados disponiveis).
Reacdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

-Distirbios do sistema imunolégico

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

-Distirbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? —
Adverténcias e Precaucdes”). Também podem ocorrer regurgitacio (retorno do contetido do estdbmago em

direcdo a boca), ndusea e vomito.
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- Distirbios do metabolismo e nutriciao

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? — Adverténcias e Precaucdes”™)
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associagdo de hidréxido de aluminio e sais de magnésio
incluem diarreia, dor abdominal e vOmito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrucao intestinal e fleus 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 urindrio; o tratamento da superdose aguda consiste
em reidratagdo e diurese for¢ada. Nos casos de deficiéncia da funcao renal € 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. Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

M.S.: 1.4493.0007
Farmacéutica Responsdvel: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia SC 440, km 01, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 88720-000

CNPJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

FABRICA CORPORATIVO
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STA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em (07/05/2014).
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
07/05/2014 | 0349303/14-2 | 10457 — SIMILAR — | 07/05/2014 | 0349303/14-2 | 10457 — SIMILAR | 07/05/2014 Dizeres VP/VPS 37 MG/ML + 40 MG/ML +

Inclusio Inicial de — Inclusdo Inicial legais 5 MG/ML SUS OR CT FR
Texto de Bula — RDC de Texto de Bula — VD AMB X 240 ML + COP
60/12 RDC 60/12

25/08/2014 10450 — SIMILAR - | 25/08/2014 10450 — SIMILAR | 25/08/2014 Dizeres VP/VPS 37 MG/ML + 40 MG/ML +
Notificacao de — Notificagdo de legais 5 MG/ML SUS OR CT FR
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto VD AMB X 240 ML + COP

de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC

60/12
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