GELMAX DIM

hidréxido de aluminio, hidréoxido de magnésio e simeticona

EMS S/A
Comprimido Mastigavel

400 MG + 400 MG + 30 MG



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gelmax Dim
hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio e sicoma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Comprimido mastigavel. Embalagem contendo 10, 2@O0e comprimidos mastigaveis, nos sabores
Tradicional, Papaia-Cassis ou Morango.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel “Sabor Tradicional” éont
hidréxido de alumini@®..............c.cooveeeeeenn 400 mg
hidréxido de magnésio .........ccccveeeeeeviiceeenn. 400 mg
SIMEtiCONE........ooeeeeeeeeeeeeeeeeee e 30 mg
EXCIPIENtES* (.S.Pvvvreeeeeeeeeiieeceeeeeees e 1 com

* manitol, amido de milho pré-gelatinizado, sacarsddica, sucralose, esséncia de horteld, aromeahdé
lim&o, talco, estearato de magnésio, didxido deigie agua purificada.

Cada comprimido mastigavel “Sabor Papaia-Cassistécn:

hidréxido de alumini®............cccccocovvveveennnn. 400 mg
hidroxido de magnésio.. ..........ccccoeevvvieeneen. 400 mg
SIMEtCONE ..., 30 mg
EXCIPIENtES* (.S.Pvvvreeeeeeeeeiieeceeeeeees e 1 com

* manitol, amido de milho pré-gelatinizado, sacaréddica, sucralose, aroma de mamao, aroma ds,cassi
talco, estearato de magnésio, didxido de sili@oamte amarelo crepusculo n° 6 e agua purificada.

Cada comprimido mastigavel “Sabor Morango” contém:

hidréxido de alumini@®..............c.cocoveeeeennn. 400 mg
hidroxido de magnésio............cccccoeevvvieeeceen. 400 mg
SIMEtCONE ..., 30 mg
EXCIpIeNtes* 0.8 P vveeeeeeeeeeeiieeciieiee e e 1 com

* manitol, amido de milho pré-gelatinizado, sacarsddica, sucralose, esséncia de morango, tateara®
de magnésio, diéxido de silicio, corante alumiamalvermelho eritrosina n° 3 e agua purificada.

@ Cada comprimido mastigavel contém 400,00 mg deékido de aluminio na forma de hidréxido de
aluminio gel seco a 76,5%.

@ Cada comprimido mastigavel contém 30,00 mg detaiore adicionado na forma de emulsdo de
simeticona a 30%.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gelmax Dim é um antiacido indicado para o alivid@inatico de hiperacidez e azia associadas ao
diagndstico de Ulcera péptica, gastrite, esofagifgica e hérnia do hiato. E também um antiflatolen
(antigases) indicado para o alivio dos sintomasegiientes a gases aprisionados no muco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gelmax Dim é um medicamento com atividade anti@@datendo um componente antigases. A
combinacéo de hidroxido de aluminio e hidréxidardgnésio permite a neutralizacéo da acidez gastrica
para o alivio da dispepsia, refluxo gastroesofagidoenca péptica ulcerosa. Além das suas propeeda
antiacidas, o ion aluminio tem acéo constipantssiimal, atribuida a sua propriedade adstringé&ssa acao
€ contrabalangada pelo efeito laxativo osméticéodamagnésio e a associacdo a simeticona é imp®rian
tratamento dos gases.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gelmax Dim é contraindicado a pacientes que apt@sehipersensibilidade a qualquer componente da
formula, que apresentem fecaloma, obstrucao gattstinal e doenca renal.

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

N&o exceder a posologia de 12 comprimidos duraptriedo de 24 horas e nao utilizar a dose maxona p
um periodo superior a duas semanas, exceto satiamd® e supervisdo médica.

Pacientes com disfuncao renal ndo devem utilizaoduto.

A administracdo prolongada de antiacidos contehguiaio a pacientes com disfuncéo renal pode rasult
em piora da osteomalacia (deficiéncia da minergdiaala matriz do 0sso) e desenvolvimento de sireom
de encefalopatia devido a dialise.

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminite pesultar em hipofosfatemia (reducéo dos niweis d
fosfato no sangue) em pacientes com niveis nordeaissfato. A hipofosfatemia, em suas formas mais
graves, pode levar & anorexia, mal-estar, fragomeegular e osteomalacia.

Por conter hidroxido de aluminio, Gelmax Dim degegilizado com precaucao por pacientes que sofrer
hemorragia grave do trato gastrintestinal superior.

Com o uso de Gelmax Dim pode ocorrer hipermagnesfmimento dos niveis de magnésio no sangue),
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso durante a Gravidez
Gelmax Dim s6 deve ser utilizado durante a gravedea beneficio potencial superar o risco potempeied o
feto.

Uso durante a Lactacao
Consulte um médico antes de utilizar Gelmax Dinadte a lactagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médioc em caso de suspeita de gravidez.

Pacientes idosos
Usar com precaucao, pois pode causar diarreiagtipagao. Cuidado na insuficiéncia renal. O uscepod
afetar a mineralizacéo éssea.

No geral, os antiacidos podem interagir com outmegdicamentos pelo aumento do pH géstrico, alterando
desintegracdo, dissolugéo, solubilidade, ioniza;empo de esvaziamento gastrico.

Associagdes de aluminio/magnésio e simeticona edend ser usados concomitantemente com preparados
para tiredide, pois podem diminuir o efeito dandétidroga.

Hidréxido de magnésio ndo deve ser dispensado minairado ao paciente juntamente com sulfonato de
polestireno sédico em funcao do risco de surgimdateacao adversa.

Antiacidos ndo devem ser administrados junto cotagamistas K inibidores da bomba de prétons e
suplementos de fosfato.

Sais de aluminio e magnésio e antiacidos de mageied ndo devem ser utilizados junto com agentes
quelantes, antifingicos, quinolonas orais, etanipsiplementos de ferro orais, bifosfatos orais,
cefalosporinas, estroncio, gabapentina e micofématan funcdo da diminuicdo do efeito destas drogas
frente aos antiacidos.

O uso de Gelmax Dimoncomitantemente com farmacos, tais como digokématoina, clorpromazina e
isoniazida reduz a absorcédo e possivelmente meafefites.

O uso de Gelmax Dim concomitantemente com farmaass¢como pseudoefedrina e levodopa aumentam a
absorcao e possivelmente o efeito destes, podesdtiar em toxicidade ou reacfes adversas.

Antiacidos contendo aluminio podem levar a dimiéaida absorcéo de fluoreto e ao acimulo de aluminio
No SOro, 0SS0S e sistema nervoso central.

O uso concomitante de Gelmax Diom a tetraciclina ndo é recomendado pode reqwdtdiminuicdo do
efeito da tetraciclina.



Os antiacidos podem diminuir o pH urinario afetandgiminacéo de farmacos basicos e acidos. Nas cas
de farmacos bésicos, como a quinidina e as anfessmpodera ocorrer a inibicdo de sua eliminacas. N
casos de farmacos acidos como os salicilatos, aaderrer o aumento da eliminagao.

A absorcdo de Gelmax Dim pode ser aumentada quadrdmistrado concomitantemente com citratos ou
acido ascorbico. Dessa forma, pacientes com inéofia renal devem evitar o uso concomitante dessas
substancias.

As interacdes podem ser minimizadas dando um iltede 2 a 3 horas entre a administracao do atidci
a do outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotémyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Comprimido mastigavel sabor morango:comprimido na cor rosa, de faces planas e bottasfi@adas,
com odor e sabor de morango.

Comprimido mastigavel sabor tradicional: comprimido na cor branca, circular de faces plansrdas
chanfradas, com odor e sabor de menta.

Comprimido mastigavel sabor papaia com cassisomprimido na cor salmao, circular, de faces gana
bordas chanfradas, com odor e sabor de papaia-cassi

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBGa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gelmax Dim comprimidos mastigaveis2 a 4 comprimidos, de preferéncia entre as reésigdao deitar ou
de acordo com o critério médico. Os comprimidosd&y ser mastigados.

N&o exceder a posologia de 12 comprimidos duraptriodo de 24 horas e ndo utilizar a dose maxona p
um periodo superior a duas semanas, exceto sotiamd® e supervisao médica.

Tendo em vista a grande variagdo da producéo de am tempo de esvaziamento gastrico, a quantelade
esquema posoldgico devem variar de acordo comcassidades dos pacientes com Ulcera péptica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar. Entretantotigergg6ximo do horario da dose seguinte, salese
esquecida e continue o tratamento conforme posotiggta bula. Nao utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Antiacidos contendo magnésio podem ter um efexatiao podendo causar diarréia, ja antiacidos catte
aluminio podem causar constipacédo podendo levastaugao intestinal. A mistura magnésio/aluminio
contida nos antiacidos é utilizada para evitateratdo na funcao intestinal. Podem ocorrer albesc
discretas de transito intestinal.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode ocolipgrmagnesemia.

O acumulo de aluminio pode ser neurotoxico. Tamtedmsido relatada encefalopatia.

Pode ocorrer intoxicagdo por aluminio, osteomalédigpofosfatemia raramente (ocorre entre 0,01%4%0
dos pacientes que utilizam este medicamento).

Além das reacdes relacionadas acima, sdo tambésmdeomdas reagdes adversas as relatadas abaixo:
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): Dor abdomirmal @dicas, constipacao, alteracédo do paladar, aduse
e vOmitos;



Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): Transtorreetlitos, inchaco dos tornozelos ou pés.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de superdosagem com Gelmax Dim.a@spsale ingestéo acidental de doses muito acima das
preconizadas, recomenda-se procurar o centro de sadis proximo.

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

Ill - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0235.0716

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza De Dio
CRF - SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay- Hortolandia — SP

CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
Sao Bernardo do Campo - SP

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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GELMAX DIM

hidréxido de aluminio, hidréoxido de magnésio e simeticona

EMS S/A

Suspensao Oral

400 MG + 400 MG + 30 MG



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Gelmax Dim
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e sicoma

APRESENTACOES
Suspenséo oral. Embalagem contendo 60 mL, 120 n#40umL, nos sabores Tradicional, Papaia-Cassis ou
Morango.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensao oral “Sabor Tradicionaltéon
hidréxido de alumini® ...........c.ccocoeeeeeeeenene. 400 mg
hidroxido de magnésio...........ccccceeevvvvieeeaneen. 400 mg
SIMELICONA. ... e 30 mg
VeiCUIOS* 0.S.P . vvveeeeeiiiiiee et eeeme e 5ml

* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sddickrhexidina digluconato, propilparabeno, metigizeno,
esséncia de horteld, agua purificada.

Cada 5 mL da suspensao oral “Sabor Papaia-Cassitér:

hidréxido de alumini® .............cocoeeveeeenene. 400 mg
hidréxido de magnésio...........ccccvvveeeerieceneen. 400 mg
SIMELICONA. ... e 30 mg
AVZ=1 10 (o E o (R o SR 5 mi

* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sédicrhexidina digluconato, propilparabeno, metigizeno,
aroma mamao, aroma cassis, betacaroteno 20%, agfieaupla.

Cada 5 mL da suspenséo oral “Sabor Morango” contém:

hidréxido de alumini® ............ccccocoevvveevenene. 400 mg
hidroxido de magnésio...........ccccceeevevvieeeneen. 400 mg
SIMELICONA. ... e 30 mg
AVZ=1 10 (o E o (R o SR 5 mi

* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sédicrhexidina digluconato, propilparabeno, metigizeno,
esséncia morango, corante vermelho 40, agua adéic

@ Adicionado na forma de gel pasta a 15,3% (cormedgate a 10% em oxido de aluminio).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gelmax Dim é um antiacido indicado para o aliviat@inatico de hiperacidez e azia associadas ao
diagndstico de Ulcera péptica, gastrite, esofagéiptica e hérnia do hiato. E também um antiflatolen
(antigases) indicado para o alivio dos sintomasequentes a gases aprisionados no muco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gelmax Dim é um medicamento com atividade antigcidantendo um componente antigases. A
combinacdo de hidréxido de aluminio e hidroxidonaggnésio permite a neutralizagdo da acidez gastrica
para o alivio da dispepsia, refluxo gastroesofagianenca péptica ulcerosa. Além das suas propiesda
antiacidas, o ion aluminio tem agéo constipangstiirtal, atribuida a sua propriedade adstring&stea acao

€ contrabalancada pelo efeito laxativo osmoticéodiamagnésio e a associagao a simeticona é imp®rian
tratamento dos gases.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gelmax Dim é contraindicado a pacientes que api@sehipersensibilidade a qualquer componente da
formula, que apresentem fecaloma, obstrucao gastahinal e doenca renal.

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

Nao exceder a posologia de 12 colheres-medida #ucaperiodo de 24 horas e néo utilizar a dose mexi
por um periodo superior a duas semanas, excetorgstiacio e supervisdo médica.

Pacientes com disfungéo renal ndo devem utilizzioduto.

A administracao prolongada de antiacidos contetaimiaio a pacientes com disfungéo renal pode rsult
em piora da osteomalécia (deficiéncia da minergdiaada matriz do 0sso) e desenvolvimento de siresom
de encefalopatidevido a dilise.

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminde pesultar em hipofosfatemia (redugéo dos niveis d
fosfato no sangue) em pacientes com niveis nord®mifosfato. A hipofosfatemia, em suas formas mais
graves, pode levar a anorexia, mal-estar, fragomeegular e osteomalacia.

Por conter hidréxido de aluminio, Gelmax Dim degetilizado com precaucao por pacientes que sofrer
hemorragia grave do trato gastrintestinal superior.

Com o uso de Gelmax Dim pode ocorrer hipermagneséanmento dos niveis de magnésio no sangue),
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso durante a Gravidez
Gelmax Dim s6 deve ser utilizado durante a gravs#ea beneficio potencial superar o risco potempeied o
feto.

Uso durante a Lactacéo
Consulte um médico antes de utilizar Gelmax Dinadte a lactacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

Pacientes idosos
Usar com precaugdo, pois pode causar diarréiatipagdo. Cuidado na insuficiéncia renal. O uso pode
afetar a mineralizagao éssea.

No geral, os antiacidos podem interagir com outneslicamentos pelo aumento do pH gastrico, alterando
desintegracéo, dissolugéo, solubilidade, ionizagBanpo de esvaziamento géstrico.

Associacdes de aluminio/magnésio e simeticona e§iend ser usadaoncomitantemente com preparados
para tiredidepoispodem diminuir o efeito da dltima droga.

Hidréxido de magnésio ndo deve ser dispensado minadrado ao paciente juntamente com sulfonato de
polestireno sédico em funcdo do risco de surgimdatoeacao adversa.

Antiacidos ndo devem ser administrados junto comagammistas bl inibidores da bomba de protons e
suplementos de fosfato.

Sais de aluminio e magnésio e, antidcidos de nzmgeiral ndo devem ser utilizados junto com agentes
quelantes, antifungicos, quinolonas orais, etanbusoplementos de ferro orais, bifosfatos orais,

cefalosporinas, estréncio, gabapentina e micofémolem funcdo da diminuicdo do efeito destas drogas
frente aos antiacidos.

O uso de Gelmax Dimoncomitantemente com farmacos, tais como digoxXamwtoina, clorpromazina e
isoniazida reduz a absorcao e possivelmente @efestes.

O uso de Gelmax Dim concomitantemente com farmaeascomo pseudoefedrina e levodopa aumenta a
absorgéo e possivelmente o efeito destes, podesdtiar em toxicidade ou reacdes adversas.

Antiacidos contendo aluminio podem levar a dimiéiaiga absorcéo de fluoreto e ao acimulo de aluminio
No Soro, 0Ss0S e sistema nervoso central.



O uso concomitante de Gelmax Domm a tetraciclina ndo é recomendado pode resudtatiminuicdo do
efeito da tetraciclina.

Os antiacidos podem diminuir o pH urinario afetaadaliminagdo de farmacos basicos e acidos. Nas cas
de farmacos basicos, como a quinidina e as anfetampodera ocorrer a inibicdo de sua eliminacés. N
casos de farmacos acidos como os salicilatos, pa®rrer o aumento da eliminagéo.

A absor¢cdo de Gelmax Dim pode ser aumentada quahchinistrado concomitantemente com citratos ou
acido ascorbico. Dessa forma, pacientes com inénfi@m renal devem evitar o uso concomitante dessas
substancias.

As intera¢des podem ser minimizadas dando um iiede 2 a 3 horas entre a administragdo do athidci
a do outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reottayluz e manter em lugar seco

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Suspensao oral sabor tradicionalsuspensdo homogénea na cor branca, com sabor deHorteld, isenta
de particulas, impurezas e material estranho.

Suspensdo oral sabor morangosuspensdo homogénea na cor vermelha, com salawrede morango,
isenta de particulas, impurezas e material estranho

Suspensao oral sabor papaia-cassisuspensdo homogénea na cor amarelo alaranjadsadmme odor de
papaia-cassis, isenta de particulas, impurezagezial@stranho.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gelmax Dim suspensdo oral: AGITE BEM ANTES DE USAR. 2 a 4 colheres das de cha
(aproximadamente de 10 ml a 20 ml), de preferéantae as refeicbes e ao deitar ou de acordo com o
critério médico.

N&o exceder a posologia de 12 colheres-medida ucaperiodo de 24 horas e néo utilizar a dose nr&xi
por um periodo superior a duas semanas, excetorgsttacdo e supervisdo médica.

Tendo em vista a grande variacdo da producéo de &a tempo de esvaziamento gastrico, a quantelade
esquema posolégico devem variar de acordo comcassidades dos pacientes com Ulcera péptica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptwe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar. Entretanto tisergsréximo o horario da dose seguinte, saltesed
esquecida e continue o tratamento conforme posoldgsta bula. Nao utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Antiacidos contendo magnésio podem ter um efeiatiao podendo causar diarreia, ja antiacidos catte
aluminio podem causar constipagdo podendo levaos&rugdo intestinal. A mistura magnésio/aluminio



contida nos antiacidos é utilizada para evitartar@atdo na funcéo intestinal. Podem ocorrer albesg
discretas de transito intestinal.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode ocolipgrmagnesemia.

O actimulo de aluminio pode ser neurotoxico. Tamtedmsido relatada encefalopatia.

Pode ocorrer intoxicagdo por aluminio, osteomalédigpofosfatemia raramente (ocorre entre 0,01%4%0
dos pacientes que utilizam este medicamento).

Além das reac0es relacionadas acima, sdo tambésidecadas reagdes adversas as relatadas abaixo:
Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): Dor abdominal @@licas, constipacao, alteracdo do paladar, aduse
vomitos.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): Transtorreedlitos, inchago dos tornozelos ou pés.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?
Nao ha relatos de superdosagem com Gelmax Dim.dSpsale ingestao acidental de doses muito acima das
preconizadas, recomenda-se procurar o centro de sagis proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelgle para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0235.0716

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza De Dio
CRF - SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay- Hortolandia — SP

CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do Ne Data de versges
. Ne°. expediente Assunto . : Assunto ~ Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovagao
~(10457) Submiss3o eletrdnica apenas para Embalagem contendo 60 mL, 120 n
14/03/2014 Medicamento Similar disponibilizacdo do texto de bularjo  VP/VPS | ou 240 mL, nos sabores Tradicion

- Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

Bulario eletrénico da ANVISA.

Papaia-Cassis ou Morango.
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