Anexo A

Stongel

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Comprimidos mastigaveis

Hidréxido de aluminio 400 mg
Hidréxido de magnésio 400 mg




STONGEL
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio - 400 mg + 400 mg

comprimido mastigdvel

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

STONGEL
hidréxido de aluminio

hidréxido de magnésio

Forma farmacéutica e Apresentacio

Comprimidos mastigaveis — Caixa com 20 comprimidos mastigaveis

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

Hidréxido de aluminio.........ccceeeeieeieeniieniieieeieeceeeece e 400 mg
Hidréxido de magnésio.........cecuevrueeeienriinriieieeeree et 400 mg
EXCIPIENLE (.S.P- tveevteierreeientinieettee et sttt ettt sae st see b ereenee e 1 comprimido mastigavel

Excipientes: manitol, sacarose, sacarina sodica, esséncia de menta, estearato de magnésio e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

STONGEL ¢ indicado em casos de hiperacidez associados ao diagndstico de tlcera péptica ou outras doencgas
gastrintestinais, onde é necessdrio neutralizar o elevado grau de acidez estomacal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
STONGEL tem atividade antidcida, promovendo o alivio dos sintomas associados a hiperacidez.

O hidréxido de aluminio é um dos mais efetivos neutralizadores do acido cloridrico. Por nao ser absorvivel
nao ocasiona alcalose no organismo.

O hidréxido de aluminio possui excelente capacidade de neutraliza¢do da acidez e o magnésio é dificilmente
absorvivel.

Sais de magnésio promovem suave efeito laxativo que contra-balanga a tendéncia do hidréxido de aluminio
de causar prisdo de ventre.

O inicio da agdo do produto depende da solubilizagdo no estdmago e sua posterior reagdo com o acido
cloridrico estomacal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes
STONGEL € contraindicado nos seguintes casos:
- Hipersensibilidade aos componentes da férmula;
- Insuficiéncia renal severa;
- Pacientes submetidos a dietas com baixos niveis de fésforo;
- Gravidez;
- Lactacdo;

- Obstrucdo intestinal.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Informe ao médico se estiver amamentando.



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

O uso do produto deve ser feito em pacientes com insuficiéncia renal sob vigilancia médica, uma vez que o
hidréxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso central em presenca deste tipo de disttirbio.
O hidréxido de aluminio, na vigéncia de dietas hiperfosforadas, pode provocar uma deficiéncia de fésforo.

Pacientes idosos
Produtos contendo aluminio podem agravar problemas dsseos e também o quadro da doenga de Alzheimer.
Uso em criancas
O uso pedidtrico do produto deve ser feito sob prescri¢do médica, para criangas acima de 06 anos de idade.

E necessdrio um diagnéstico preciso antes de comecar o uso do antidcido.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista. Informe ao médico se estiver amamentando.

Reacoes adversas

Caso ocorram reagdes desagradaveis, tais como reagdes alérgicas, edema de ldbios, face, lingua e/ou garganta,
erupg¢do cutinea, vomitos, desconforto abdominal, avise o seu médico.

Interacoes medicamentosas

Os antidcidos orais podem reduzir a absorcdo de certos farmacos, particularmente tetraciclinas, fenitoina,
digoxina, agentes hipoglicémicos e antagonistas H2. Desta forma STONGEL deve ser administrado pelo
menos uma hora antes ou depois da administragcdo destes medicamentos.

Interferéncia em exames laboratoriais

Em exames de secre¢do gastrica, pode ocorrer antagonizagdo do efeito pentagastrina e histamina, recomenda-
se nao usar medicamentos do efeito pentagastrina e histamina e antidcidos no dia do exame.

Concentragdes séricas de gastrina no soro podem parecer aumentadas.
Concentragdes séricas de fosfato podem parecer aumentadas pelo uso excessivo e prolongado do aluminio.

O pH da urina pode apresentar-se aumentado durante o tratamento com aluminio e magnésio.



Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o seu término ou se estiver amamentando.
Atencao diabéticos: Este medicamento contém aciicar.

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

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

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e umidade. Armazenado nestas condi¢cdes o medicamento se manterd proprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricagdo indicada na embalagem.

Niumero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: Comprimido circular, branco uniforme, isento de
particulas estranhas, com 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 CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia
Tratamento sintomdtico: 1 a 2 comprimidos mastigdveis por dia.

Tratamento de udlceras: 2 comprimidos mastigaveis, 3 vezes ao dia, as refei¢des, mastigados lentamente.

Cuidados de administracao

Os comprimidos devem ser mastigados, nao degluti-los por inteiro.

Limite maximo diario de administracao do medicamento:

O limite méximo didrio de administragdo do medicamento € de 6 comprimidos.

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



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

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem
a necessidade de suplementacao.

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 o médico caso aparecam reacdes desagradaveis como: regurgitacdes, nduseas, vomitos ou diarréia.

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

Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0715.0046.001-8

Farmacéutico Responsdvel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP 30.349

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

CAZI QUiMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo
CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira



Esta bula foi aprovada em 23/05/2013.
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