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AZIRAM®

hidréxido de aluminio
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Comprimido mastigavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido mastigdvel 230 mg: embalagem contendo 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxXido de AlUMITEO ..c..eeveeiiiieiietieeet ettt ettt st ettt et e bt ebeesae et ebeenbesaeenbeebeens 230 mg
Excipientes: sacarina sédica, amido, manitol, aroma natural de menta, povidona e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
AZIRAM ¢€ destinado ao tratamento da azia ou queimacao decorrente do excesso de acidez no estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AZIRAM ¢ um medicamento que reduz o excesso de acidez no estomago. A acdo antidcida de AZIRAM se
inicia logo apds a sua administragdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AZIRAM nio deve ser utilizado nos seguintes casos: se vocé for alérgico aos componentes da férmula ou se
apresentar: obstrucdo intestinal ou deficiéncia de fosfato.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia severa dos rins.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e precaucoes

A ingestdo de hidréxido de aluminio pode provocar a diminui¢cdo de fosfato no organismo, portanto vocé devera
manter dieta rica em fésforo durante o uso de AZIRAM.

O hidréxido de aluminio ndo € bem absorvido pelo trato gastrintestinal e efeitos sist€émicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses, ou uso prolongado, ou mesmo ainda em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fésforo ou criancas menores de 2 anos de idade, pode resultar em
deplecao de fosfato (devido a ligacdo aluminio-fosfato) acompanhada de aumento de reabsorcdo Ossea e
hipercalcitria (eliminacdo elevada de cdlcio na urina) com o risco de osteomaldcia (doenga nos 0ssos
caracterizada por perda de minerais). Monitorizacdo médica é recomendada em caso de uso prolongado ou em
pacientes com risco de deplecdo de fosfato.

O hidréxido de aluminio pode ser inseguro em pacientes com porfiria (problema na formacdo das células
vermelhas) que estejam fazendo hemodidlise.

O acimulo de aluminio pode agravar os sintomas da doenca de Alzheimer (doenca degenerativa que afeta o
sistema nervoso central) nos pacientes submetidos a didlise cronica.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre. Deve ser usado com cautela em casos de sangramento
intestinal, prisdo de ventre e presenga de hemorroidas.

O produto ndo deve ser utilizado por mais de duas semanas, sem prévia avaliacdo médica.

Gravidez e amamentacao

Nao hé estudos que comprovem a seguranca de AZIRAM durante a gravidez.

Estudos em animais indicam que existe baixo risco de toxicidade do aluminio através do leite.

Como o produto € pouco absorvido pela mde quando utilizado como recomendado, este medicamento é
considerado compativel com a amamentacao.



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

Populacoes especiais
Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e fleos em pacientes de alto risco
como pacientes com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos de idade ou pacientes idosos.

Pacientes idosos

AZIRAM deve ser utilizado com cautela por pacientes idosos, pois o uso prolongado pode provocar a
diminui¢do da concentracdo de fésforo, o aumento da eliminacdo de cdlcio e o actimulo de aluminio no
organismo. Esses distirbios podem agravar as doengas dsseas.

Pacientes com insuficiéncia dos rins

AZIRAM deve ser utilizado com cautela por pacientes com insuficiéncia renal, pois estes apresentam niveis de
aluminio e magnésio aumentados no sangue. Nesses pacientes, a exposicio prolongada a altas doses de sais de
aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia (dano do sistema nervoso central), deméncia (insanidade),
anemia microcitica (anemia caracterizada pela diminui¢do do tamanho das células vermelhas do sangue), ou
piora da osteomaldcia (doenga nos ossos 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).

Outros grupos de risco
Caso vocé tenha sangramento intestinal, prisdo de ventre ou hemorroidas, ndo utilize AZIRAM, por mais de duas
semanas, sem antes informar o seu médico.

Interacoes medicamentosas

- medicamento-medicamento

Pode haver aumento dos niveis séricos de quinidina, levando ao quadro de superdose, quando esta é
administrada juntamente com hidréxido de aluminio.

Este medicamento pode interagir com digoxina, fenitoina, clorpromazina e isoniazida causando redugdo do
efeito destes medicamentos.

AZIRAM pode interagir também com pseudoefedrina e levodopa resultando em aumento da toxicidade.
AZIRAM nao deve ser administrado juntamente com antibidticos que contem tetraciclina (ou qualquer um dos
seus sais), e com drogas como: antagonistas H,, benzodiazepinicos, fenotiazinas, diflunisal, digoxina,
cetoconazol, fluorquinolonas, propranolol, penicilaminas, neurolépticos fenotiazinicos, metoprolol, atenolol,
captopril, ranitidina, sais de litio, sais de ferro, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, bifosfonato,
etambutol, fluoreto de sddio, glicocorticoides, indometacina, isoniazida, levotiroxina, lincosamidas,
rosuvastatina ou acido acetilsalicilico, pois pode haver diminui¢do da absorcdo destes medicamentos. Também
deve ser evitado o uso concomitante com levodopa, pois a absor¢do deste medicamento pode estar aumentada.
Pode-se muitas vezes, evitar interagdes medicamentosas indesejdveis desses medicamentos com aluminio,
administrando-os em intervalos minimos de 2 horas (4 horas para a fluorquinolonas).

O uso de hidréxido de aluminio e citrato podem resultar em niveis aumentados de aluminio, especialmente em
pacientes que apresentam disfun¢do renal.

A absorcdo de aluminio pode estar aumentada se for administrado concomitantemente com &dcido ascérbico em
altas doses.

As interacdes podem ser minimizadas caso o hidréxido de aluminio seja administrado 2 a 3 horas antes ou apds a
administracao de outros medicamentos ou alimentos.

Recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com poliestirenossulfonato devido aos riscos potenciais
de diminui¢do da eficdcia da resina na ligacdo de potdssio, de alcalose metabdlica em pacientes com
insuficiéncia renal e obstrucao intestinal.

- medicamento-alimento
Evitar o uso do medicamento com suco de frutas dcidas e alimentos muito condimentados.

- medicamento-substincia quimica
Evitar o uso do medicamento com bebidas alcodlicas.

- medicamento-exame laboratorial
O uso excessivo ou prolongado deste medicamento pode alterar os resultados de alguns testes laboratoriais tais
como dosagem de gastrina e de fosfato no sangue. O pH sistémico e urindrio pode estar aumentado.



Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.

O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido circular liso, biconvexo, branco e com odor e sabor 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 de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AZIRAM deve ser mastigado ou dissolvido na boca antes de ser ingerido.

Evitar a ingestdo de AZIRAM comprimidos em doses superiores a posologia mixima por periodos maiores que
2 semanas, exceto sob acompanhamento médico.

Posologia

Dois a quatro comprimidos mastigdveis, cerca de uma hora apds as refei¢des e ao deitar, ou de acordo com
orientacao médica.

Nao hd estudos dos efeitos de AZIRAM administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via oral, conforme recomendado
pelo médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horério da dose seguinte, espere por este hordrio, 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 cirurgido dentista.

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

O hidréxido de aluminio e todos os seus derivados podem causar prisdo de ventre. A administracdo de altas
doses pode causar obstrucao intestinal.

O hidréxido de aluminio pode provocar nduseas e vOomitos.

A administracdo de hidréxido de aluminio a pacientes com dieta pobre em fosfato pode ocasionar a diminuicao
de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsorcao dssea e de cdlcio com o risco de osteomalécia.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sistémicos sdo raros em pacientes
com fungdo renal normal. Em pacientes com comprometimento renal croénico, o acimulo de aluminio pode
provocar osteomaldcia ou doenga 6ssea adindmica (doenga com baixa remodelagdo dssea), encefalopatia,
deméncia (insanidade) e anemia microcitica.

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢@o 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 0,1% 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 (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Reagdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.



- Distirbios do sistema imunologico

Desconhecida: reacdes de hipersensibilidade como prurido (coceira), urticaria (erupg¢do na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica) e reacdes anafilaticas (reagdes alérgicas graves e imediata).

- Distarbios gastrointestinais
Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (ver “Adverténcias e precaucdes” no item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

- Distirbios do metabolismo e nutricio

Desconhecida: hiperaluminemia (aumento dos niveis de aluminio no sangue); hipofosfatemia (diminuig¢do dos
niveis de fosfato no sangue) em uso prolongado, ou em altas doses, ou mesmo em doses normais do produto em
pacientes com dieta pobre em fésforo ou em criangas menores de 2 anos de idade, nos quais pode resultar em
aumento da reabsorcdo dssea, hipercalciuria (eliminag¢do elevada de cdlcio na urina), osteomaldcia (doenga nos
ossos caracterizada por perda de minerais) (ver “Adverténcias e precaugdes” no item “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas relatados de superdose aguda incluem diarreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileos em pacientes sob risco (ver
“Adverténcias e precaugdes” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O aluminio € eliminado através do trato urindrio; o tratamento da superdose aguda consiste em reidratacio e
diurese forcada. Nos casos de deficiéncia da func¢do renal é necessario hemodidlise (procedimento que filtra o
sangue) e didlise peritoneal (processo de filtracdo do sangue através da membrana abdominal onde ocorre a
retirada do excesso de dgua e substidncias que ndo sdo mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser
eliminadas pela da urina).

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.

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

Registro MS — 1.0497.0140

UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90.

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CREF-SP: 49136

SAC 0800 11 1559
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Anexo B
Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Hens de Bula (VP / VPS) relacionadas
10461 -
Gerado no ESPE?A;LC;QO o VP Comprimido
/__/2014 | momentoda || .. . de N/A N/A N/A N/A Versao inicial VPS mastigavel
petigao Texto de Bula 230 mg
— RDC 60/12




