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TiTULO cODIGO VERSAO
APROVACAO FINAL DE CRIACAO OU ALTERACAO POP-GQU-118 01
DE CONTEUDO DE BULAS NOMER;:I PAG;}Q
IDENTIFICACAO
NOME COMERCIAL: Gastrogel® de bolso CONCENTRAGAO:

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSAO ORAL

DENOMINAGAO COMUM BRASILEIRA: hidroxido de aluminio 6% + hidroxido de magnésio 4%

APRESENTAGAO DO PRODUTO: SUS OR CT 60 FLAC PLAS OPC X 10 ML

NOME DA FONTE: Times New Roman

CODIGO DO PA: 417052

DIMENSAO: 160 x 260 mm

TAMANHO DA FONTE: 10pt

COR DA IMPRESSAO: PRETO

CODIGO BULA: 274590
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FORMULARIO
TiTULO CcODIGO VERSAO
APROVACAO FINAL DE CRIACAO OU ALTERACAO POP-GQU-118 01
DE CONTEUDO DE BULAS NUMER;:I PAG%

Uma empresa do Grupo Lupin

HISTORICO DE REVISAO

N° DA REVISAO: DESCRICAO REALIZADA POR: DATA

- Alteragdes conforme CM-001533 Atualizacdo de bula e
rotulagem dos medicamentos de notificacdo simplificada
Smedicamentos de baixo risco) conforme RDC 576/2021 e IN

06/2021;
01 - Aplicagéo da nova ID MedQuimica CM-001578; DOUGLAS 11-05-2023
- SAP de 263956 para 273067; GOMES

- Pharmacode de 167 para 106;
- Alteragao de faca de 130x160mm para 160x260mm;
- Ajustes e padronizagéo no texto.

- CM-001578 - Aplicagéo da nova identidade MedQuimica;
- CM-001662 - Adequagéo das bulas;

- CM-001691 - Alteracado de RT;

02 - Codigo: de 273067 para 274590;

- Pharmacode: de 106 para 910 (conforme CM-001459). Dgg“Gnlégs 15-09-2023
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P MedQuimica

Gastrogel” de bolso
hidréxido de aluminio 6%
hidréxido de magnésio 4%
Suspensao oral

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico: hidroxido de aluminio e hidroxi-
do de magnésio

Forma Farmacéutica e Apresentacio (Ges):
Suspensao oral em embalagem contendo 60 flaco-
netes de 10 mL.

VIAORAL

USOADULTO

Composic¢io:

Cada mL contém 60 mg de hidréxido de aluminio e
40 mg de hidréxido de magnésio.

Veiculos: simeticona, benzoato de sodio, glicerol,
sacarina sodica di-hidratada, sorbitol, aroma natu-
ral de menta hidrossoltvel, metilparabeno, propil-
parabeno, alcool etilico, perdxido de hidrogénio,
acido citrico, acido tartarico e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADOQO?

Antiacido, coadjuvante no tratamento de ulceras
gastricas e duodenais e esofagite de refluxo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Gastrogel” de bolso ¢ uma formulagéo com propri-
edade antiacida, pois contém hidroxido de alumi-
nio e hidréxido de magnésio. O hidréxido de alu-
minio e o hidréxido de magnésio neutralizam a aci-
dez gastrica (do estdbmago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?

ADVERTENCIA:

Agite antes de usar.

CONTRAINDICACOES:

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipersen-
sibilidade aos componentes da formula, insuficién-
cia renal severa, com hipofosfatemia (pouco fosfo-
1o no sangue) ou obstrugo intestinal. Ndo deve ser
utilizado na gravidez e na amamentacao.

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

PRECAUCOES

Administrar com cautela em pacientes com porfiria
que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de di-
etas pobres em fosforo.

Nao se deve ultrapassar a dose diaria ou prolongar
o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxi-
ma).

Esse medicamento pode reduzir a absor¢ao de ou-
tros medicamentos. Por esse motivo, deve ser admi-
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nistrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio
por pacientes normofosfatémicos pode resultar em
hipofosfatemia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administra-
¢do desse medicamento deve ser realizada sob su-
pervisdo médica.

Gravidez e lactacao

A paciente deve informar a seu médico a ocorrén-
cia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se estd amamen-
tando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administra-
¢do desse medicamento deve ser realizada sob su-
pervisdo médica, uma vez que o hidréxido de mag-
nésio pode causar depressdo do sistema nervoso
central na presenca desse disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis
plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam e,
por isso, a exposi¢do prolongada a altas doses de sa-
is de aluminio e de magnésio pode causar encefalo-
patia, deméncia, anemia microcitica ou piora da os-
teomalcia induzida por dialise.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a
adequada absor¢do de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propranolol, cloroquina, ciclinas, diflu-
nisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas, di-
goxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida,
levodopa, difosfonatos, fluoreto de sddio, poliesti-
renossulfonato de sodio, lincosamidas, neurolépti-
cos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitro-
furantoina e sais de ferro.

Recomenda-se que esse produto seja administrado
15 minutos antes das refei¢des e antes de deitar, ou
a critério médico;

- Uso concomitante com citratos provoca aumento
dos niveis de aluminio, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal.

REACOESADVERSAS

Regurgitacdo, ndusea, vOmito ou diarreia leve.
Reacdes adversas s3o incomuns nas doses reco-
mendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou cons-
tipagdo, caso sejam administradas doses excessi-
vas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

i
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Suspensio uniforme, de coloragio branca, com sa-
bor e odor de menta, isenta de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanc¢a 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?

MODO DE USAR:

Uso Oral.

Uso interno.

Tomar 10 mL, quatro vezes ao dia, 15 minutos an-
tes das refeicdes e antes de deitar, ou a critério médi-
co.

Agite antes de usar.

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

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

Caso esquega de administrar uma dose, administre-
a assim que possivel. No entanto, se estiver proxi-
mo do horario da dose seguinte, espere por este ho-
rario, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser administradas du-
as doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na des-
crigdo das reagdes adversas:

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos paci-
entes que utilizam este medicamento);

- comum (ocorre entre 1% ¢ 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 paci-
entes que utilizam este medicamento);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os da-
dos disponiveis).

Reacdes adversas sdo incomuns nas doses reco-
mendadas.

- Disturbios do sistema imunologico

Frequéncia desconhecida: reacdes de hipersensibi-
lidade como prurido (coceira), urticaria (erupgdes
na pele acompanhadas de manchas e coceiras), an-
gioedema (inchaco em regido subcutdnea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica) e reacdes
anafilaticas (reacdes alérgicas graves e imediatas).

- Disturbios gastrointestinais
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Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide Item 4.
“O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? — ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”). Também podem ocorrer regur-
gitacdo (retorno do contetdo do estomago em dire-
¢80 aboca), ndusea e vomito.

- Distirbios do metabolismo e nutricio
Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos ni-
veis de magnésio no sangue), hiperaluminemia (au-
mento dos niveis de aluminio no sangue) e hipofos-
fatemia (diminuigdo dos niveis de fosfato no san-
gue) (vide Item 4. “O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? —
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagées indese-
javeis pelo uso do medicamento. Informe tam-
bém a empresa através do seu servico de atendi-
mento.

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

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associa-
¢o de hidroxido de aluminio e sais de magnésio in-
cluem diarreia, dor abdominal e vomito.

- Tratamento:

Aluminio e magnésio sdo eliminados através do tra-
to urinario; o tratamento da superdose aguda con-
siste em re-hidratagdo ¢ diurese for¢ada. Nos casos
de deficiéncia da fungdo renal ¢ necessario hemo-
dialise (procedimento que filtra o sangue) e dialise
peritoneal (processo de filtragdo do sangue através
de membrana abdominal).

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médi-
co e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacgdes.

III- DIZERES LEGAIS

MEDICAMENTO NOTIFICADO

conforme RDC n°. 576/2021.

Farm. Resp.: Marcelo S. Louzada Brasil
CRF-MGn°. 23.922 ]
Notificado e fabricado por: MEDQUIMICA
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora— MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — Indtstria Brasileira
SAC: 0800 032 4087

www.medquimica.ind.br

sac@medquimica.com

P MedQuimica %
(X 4

274590
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