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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ESTOMAZIL ® PASTILHAS
carbonato de célcio + hidréxido de aluminio + hiildé de magnésio

APRESENTACOES

Comprimido Mastigavel.

Cartuchos contendo 20 comprimidos mastigaveis satmcaxi.

Display contendo 25 blisteres com 10 comprimidostigaveis cada, nos sabores abacaxi, limédo ou menta

VIA DE ADMNISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Sabor Abacaxi
Cada comprimido mastigavel contém:

foz= 1 o0 T 1 10 1o [N ox 1 o] [ LSRR 230 mg
[T To 10 ) o [o e LT 1 1F o 11 o] Lo S 147 Ahg
a1 o 10 )i o [o e [CTN 43T Vo T 1= ] o T SRR 85lmg
Lo (o] o1 1=T 0] (=TT o 160 o S 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma de abacaxi, sacarina sodica di-tadea corante amarelo N° 10, estearato de magnésio,
sacarose, sorbitol e sacarina sodica).

Sabor Liméo
Cada comprimido mastigavel contém:

o7z 1 o0 T 1 (0 1o [N o7 1 o] [ TS SRR 230 mg
o101 Y o Lo e LT 1W a1 o] Lo S 147 Ahg
LaTL0 [0 )i o [o e L-TN 43T Vo T 1= ] o TSR 85lmg
Lo (o] o1 1=T ) (=TT o 160 o S 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma liméo, sacarina sédica di-idratacl@ante azul NR1, corante amarelo N10, estearato de
magnésio, sacarose, sorbitol e sacarina sédica).

Sabor Menta
Cada comprimido mastigavel contém:

foz= 1 o0 T 1 10 1o [N ox 1 o] [ FS S SEURRRR 230 mg
o100 ) o Lo e LT 1 1W a1 o] Lo U SS 147 Ahg
o100 ) o [o e [CTN 43T Vo T 1= ] o T SRR 85lmg
Lo (o] o1 1=] ) (=TT o 150 o S 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma menta, sacarina sédica di-hidratest@arato de magnésio, sacarose, sorbitol ersasadica).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento idazaestomacal, dor de estdmago, dispepsia, eftgiat
sensacao de queimacdo, pirose, ma digestao e isq@gtica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez gastricavé de uma reacdo direta com o acido cloridEssa
capacidade neutralizante varia de acordo com agdos& associacfes. De acordo com Goodman & Gilman o
hidroxido de aluminio isolado tem uma capacidaderatzante Acidd:

Decktor et al. em um estudo cruzado, duplo-cegopenou os efeitos de doses Unicas orais de 2 atugci
(hidréxido de aluminio associado com hidréxido degnésio e outro contendo carbonato de calcio) &epta
sobre o pH esofagico e gastrico em 83 individuom apeixa de pirose. Os pacientes receberam os
medicamentos 1 hora apos a refeicdo. O inicio da dg hidréxido de aluminio/magnésio foi mais rapgan

41, mais lento em 13 e idéntico em 29 pacientegedagdo ao carbonato de calcio. Ambas as formutacée
antiacidas aumentaram significativamente o pH gsofaem comparacdo ao placebo. A duracdo de acdo de
hidréxido de aluminio/magnésio no esbdfago foi den82 e 60 min para carbonato de célcio (p < 0,0m).
estbmago, apenas hidroxido de aluminio / hidréxidanagnésio aumentam o pH gastrico em comparagéo ao
placebo, com duracdo de acdo de 26 min. Estedagssidemonstraram a eficacia e relativa supesadedie
hidréxido de aluminio / hidroxido de magnésio ermparacao com o carbonato de calcio no aumento do pH
esofagico e gastrico. No entanto, a magnitude acdworde acdo de ambos os antiacidos no pH esafé&gico
contraste com efeitos minimos no pH gastrico, stagarfortemente que o esbdfago é o principal loal d
atividade antiacida no alivio da piroSe.

Os antiacidos podem reduzir a acidez gastroduodposllongos periodos, se tomado em quantidades
substanciais apos a refeicdo. O seu efeito curadlye Ulcera gastrica € minimo, mas é dominado pel
beneficio obtido na admissao hospitalar. Terap@nsiva com antiacido parece eficaz na cicatrizagédlcera
duodenal e na prevencdo de hemorragia da UlceeatdEsse, comparaveis nestes aspectos, com adanaet
mas com uma maior incidéncia de efeitos secundaiiogressao clinica sugere fortemente que antiacido
aliviam a dor em Ulcera péptica.

Referéncias Bibliograficas:

1. Goodman LS, Gilman AG. Goodman & Gilman’s The phacological basis of therapeutics 8. United
Kingdom: Pergamon; 1990. p. 897-913.

2. Decktor DL, Robinson M, Maton PN, et al. Effectsadfiminum/magnesium hydroxide and calcium
carbonate on esophageal and gastric pH in subjéittdreartburn. Am J Ther. 1995;2(8):546-52.

3. Morris T, Rhodes J. Antacids and peptic ulcer:appgaisal. Gut. 1979;20(6):538-45.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidroxido de magnésio possui excelente capacidadaeutralizacdo e o ion de magnésio é dificilment
absorvido. Os sais de magnésio promovem um efeittivo que contrabalanceia a tendéncia do hideodil
aluminio causar obstipacao.

O carbonato de célcio é utilizado como antiacidstrign. E classificado como antiacido néo sistérpel fato
de nao produzir alcalose. Com o acido cloridriceest®mago, forma cloreto de calcio e em seguid@ereom
bicarbonato de sodio no tubo intestinal formandamdonato de célcio. Por ser anticido efetivarbenato de
célcio alivia a dor da Ulcera gastrica e duodemrattegendo a mucosa do estdmago e revelando nigioiade
antiacida. O emprego do carbonato de célcio corder@roduto excelente textura e paladar, perfeittane
tolerados por pacientes que necessitam usa-logrrdos prolongados, possuindo acao demulcente.

O hidroxido de aluminio é comprovadamente um dois ef@tivos neutralizantes do acido cloridrico. Réo
ser absorvido, ndo ocasiona alcalose sistémicerapr do que acontece com algumas substanciase Reay
0 &cido cloridrico do estdbmago, neutralizando-ooenindo o cloreto de aluminio, o qual reage com as
secre¢Bes alcalinas do intestino, produzindo sagcbs de aluminio. Uma propriedade do hidréxido de
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aluminio, responsavel por parte da acdo benéficalasaa péptica € a capacidade para inativar airepl®
suco gastrico.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado nos estados &ooea nas nefrites, na alcalose, na albumintmase
anemias. A terapia com carbonato de célcio é dodicada em pacientes com hipercalcemia pré-exesten
hipercalcinaria em pacientes com dieta pobre erfofdsinclusive por hiperparatireoidismo, em nesjaa ou
sarcoidose, em pacientes com doenca renal ou desjéo, pelo risco de desenvolverem calcinose.

O hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio s@mtraindicados em pacientes com doenca renal,
incluindo insuficiéncia renal e insuficiéncia rergdave. Deve ser usado com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal leve a moderada, devido ao atongo risco de hipermagnesemia e em pacienteesd@s
hidréxido de aluminio/hidréxido de magnésio ndo s&mmmendados para pacientes com colite ulcerajiva,
pode ser agravada pelo efeito laxante do magnésitido nos antiacidos. Hidroxido de aluminio/hiddixde
magnésio nao sao recomendados para pacientesr§oeoseoram submetidos a colostomia, ileostomiag e
apresentam diverticulite, uma vez que aumentarsco de desenvolver um desequilibrio eletrolitico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia renal.
Este medicamento é contraindicado para pacientes meres de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deste medicamento contendo carbonato de chldréxido de aluminio e hidréxido de magnésieede
ser cuidadoso em pacientes com obstipacdo préetésbu com histérico de impactacdo fecal, hembasyi
obstrucao gastrintestinal ou diminuicdo da motdelgastrica; € possivel que essas condi¢cdes sgjavadas,
e esses pacientes possam desenvolver sepse, ipEotorsquemia intestinal.

Antiacidos contendo hidréxido de aluminio e hiddixde magnésio, como o ESTOMAZIPastilhas, deve ser
utilizado cuidadosamente em pacientes idosos edzom renal leve a moderado (devido ao risco eledado
desenvolver hipermagnesemia e uma consequentedikéc por magnésio), além de pacientes em dietas co
restricdo de sodio, pacientes com insuficiéncidiean, edema ou doenca hepatica grave.

Este medicamento deve ser usado com cautela emnpasicom diarreia crbnica, pois a diarreia pode se
agravada pelo efeito laxante do magnésio, podend®iatar o risco de hipofosfatemia, desenvolvimeste
associado com o componente aluminio.

Gravidez - Categoria C: Nao foram realizados estudoem animais nem em mulheres gravidas sobre o uso
deste medicamento. A prescricdo deste medicamentepmbnde da avaliagdo do risco/beneficio para a
paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-

dentista.

Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portantodeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes

Atencéo: Este medicamento contém corantes que podeeventualmente, causar reacdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso de EstomaZilPastilhas deve ser feito com cautela quando asfmeios seguintes medicamentos:

Interac6es medicamento-medicamento:

- acidificantes urinarios: (cloreto de amdnio, vitamina C e fosfato acido @i interagem com hidréxido de
aluminio e hidroxido de magnésio alcalinizandoiaaur

O uso frequente de doses elevadas de antidcidessdgeevitado em pacientes que fazem uso de aeiclié
urinario.

- isoniazida: pode ocorrer diminuicdo da absorcéo, administmarigzida pelo menos 1 hora antes do antiacido.
- salicilatos: o hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésio grudalcalinizar a urina e aumentar a
depuracéo renal de salicilatos, o ajuste de s#licpode ser necessario, especialmente em pacgrddazem
uso de altas doses de salicilatos.

- acido ursodesoxicolico:seu efeito pode ser reduzido quando administradcagsociacdo aos antiacidos
contendo hidroxido de aluminio e hidréxido de majméDeve-se administrar o acido ursodesoxicéliem p
menos 1 hora antes, ou 2 horas depois de hidréddduminio e hidréxido de magnésio.

Estomazi? Pastilhas — Comprimido mastigavel — Bula paradigsional da satide 3



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

- alopurinol: a absorcédo de alopurinol pode ser alterada quashatinestrada concomitantemente ao hidréxido
de aluminio e hidroxido de magnésio, por isso deveadministrar alopurinol pelo menos 3 horas adées
administrar hidréxido de aluminio e hidréxido degmésio.

- cefpodoxima: a absorcéo de cefpodoxima pode ser alterada pelsimailtineo com carbonato de calcio,
alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazolantiacidos podem diminuir a absorcao e, consequmemite, os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administracdo de antigclimss antes ou 3 horas apds o uso desses flagici

- digoxina: a absorcéo oral de digoxina pode ser diminuidadmadministrada com antiacidos, reduzindo sua
eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratrépio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina efenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absorcao oral dessas drogas, dindouseus efeitos; assim, a administracdo simultdeea ser
evitada, separando as doses em, no minimo, 2 lpaasevitar a interacéo.

- tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducdo da absorcéo estd dntibidtico, causada pelo aumento da
excrecdo do mesmo, em funcdo dos ativos do EsttimBaistilhas. As doses de tetraciclinas devem ser
administradas entre 1 a 2 horas apés o uso deidoga

- quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino):para pacientes utilizando esses antibioticos, @dtd como o
Estomazif Pastilhas pode ocasionar toxicidade renal, alémudeentar a absorcdo dessas drogas, aumentando
seus efeitos. As doses orais de quinolonas deveads@nistradas, no minimo, 4 horas antes ou 2shaepois

do uso de antiacidos.

- memantina: antiacidos podem diminuir a eliminacdo da memantiesultando no acumulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina:agentes alcalinizantes (antiacidos) podem inilefiGgacia da metenamina.

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de toxicidade geihina.

- tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, recomenda-se alesmtiacidos contendo hidréxido de aluminio
para minimizar a irritagdo gastrintestinal, se sséeo.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reacdes adveespecialmente em pacientes com
histérico de doencas neuroldgicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antiacidos podem afetar a dissolucéo e os efegosothprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relacdo ao usmtiécidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidos;intervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.

- calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D e tiazidas: antiacidos contendo sais de calcio devem ser
evitados com esses medicamentos, por elevaremcamoacao no sangue de célcio e antagonizar siko efe
tratamento da osteoporose; por outro lado, poderhawa inducéo de hipercalcemia em alguns pacientes

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcao oral do®$iienatos; assim, recomenda-se um intervalo depinamo,

2 horas para a administracéo entre esses dois aneglitos.

- corticosteroides o0 uso simultdneo com antiacidos pode induzir dbatanco negativo de calcio, assim como
a um aumento da eliminacéo renal de calcio.

- micofenolato de mofetila:ocorre diminuicdo da absorcao desta droga, constEuente uma diminuicéo de
seus efeitos. A administracdo concomitante deve\stada.

- fosfato de sddio:deve-se aguardar no minimo 1 hora, entre a admsig&i de antiacidos e o uso de
suplementos contendo fosfato de sddio, para awitar reducao da absorcéo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2dma® uso de antidcidos para minimizar a
interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a adragé® de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentesom antiacidos, estes medicamentos podem ter sua
absorcao e efeitos modificados, podendo ocasiori@céo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que essas preparacdes ndo sejamsaicidas juntamente com substancias
antiacidas; o resultado da interacdo com antiaidaprevisivel.

- fluoreto de sdédio: antiacidos podem reduzir a absorcao e aumentacrego fecal de fluoreto de sddio,
reduzindo seus efeitos.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorcéo/efeitossakes
medicamentos, a administracdo de antiacidos coes estibidticos deve ter um intervalo de, pelo rse2o
horas.

- lactulose: a administracdo com antiacidos deve ser evitada.
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- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas ap6s a administdac8otalol para o uso de antiacidos, a fim de
evitar uma alteracéo nos efeitos desta droga,teesid em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcéao/efeitipdada e da gliburida.

- compostos com ferro:antiacidos podem diminuir a absor¢éo oral dessepastos devendo a administracdo
simultanea ser evitada para minimizar essa interaca

- hormdnio da tireoide: o carbonato de célcio presente nos antiacidos gimdi@uir a absorcdo/efeito no trato
gastrintestinal desses horménios, quando admidisr@or via oral, levando ao hipotireoidismo; pavitar
essa interacdo devem-se administrar os horméniasemtervalo minimo de 4 horas antes ou apésestag.

Interac6es medicamento-substancia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcsdlizante a administracéo de EstonfaR#stilhas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DESTE MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B6 pdteger da luz e da umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

ESTOMAZIL® Pastilhas Abacaxi: apresenta-se como um comprimaitigavel de coloracdo amarelada, sabor
adocicado de abacaxi e odor caracteristico de gbaca

ESTOMAZIL® Pastilhas Lim&o: apresenta-se como um comprimidstigavel de coloracdo esverdeada, sabor
adocicado de limao e odor caracteristico de liméao.

ESTOMAZIL® Pastilhas Menta: apresenta-se como um comprimaktigével de coloracdo branca com pontos
esverdeados, sabor adocicado de menta e odorerésticb de menta.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Mastigar de 1 a 2 comprimidos de cada vez, 30 m@atl hora apos as refeices e ao deitar.

A dose méaxima diaria recomendada de 10 pastilhaslene ser ultrapassada. Para esta dose, o penéodmo
de uso recomendado deste medicamento é de 2 semanas

9. REACOES ADVERSAS

Como ocorre com outros antiacidos, contendo os megmncipios ativos de EstomézPastilhas, esperam-se
algumas reacdes adversas, na maioria das vezesjaalss a0 USO €XCESSIiVO € a pacientes que apesent
alguma deficiéncia no Sistema Renal.

Os eventos adversos de ESTOMAZ IRastilhas sdo apresentados em frequéncia deciescseguir:
Reac6es muito comuns (>1/10).

Reac¢bes comuns (>1/100 e <1/10).

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100).

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000).

Reac¢®es muito raras (<1/10.000).

ReacBes Comunsretencdo de liquidos ou diurese e desidratacaeng@d de sbdio, hipersecrecdo gastrica,
rebote acido (reincidéncia do incébmodo), flatulénclistensdo gastrica, solucos, refluxo gastrogemfador
abdominal, nauseas, vomitos, obstipacdo, obstrutifidrato gastrintestinal ou diarreia, agravamento d
hemorroidas ou fissuras anais (em pacientes cotdrikis de constipacdo), compactacdo fecal, eructaca
hipercalcemia, célculo renal e/ou alcalose metaad@m pacientes pré-dispostos; hipofosfatemia.

Quando utilizados, por periodos prolongados, adtiécconstituidos por magnésio e aluminio, podeumsara

- Magnésio: desenvolvimento de hipermagnesemiajlteeslo em depressdao do Sistema Nervoso Central
(anorexia e nauseas) e do sistema neuromuscudguéza da musculatura);

- Aluminio: aumento da reabsorcao éssea e da dmsanfestinal do calcio, podendo levar a hipercalae
(excesso de célcio no sangue).

Em caso de eventos adversos, notifique os eventalversos pelo Sistema de Notificagcdes em Vigilancia

Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

A ingestdo acidental de doses excessivas destecameginto poderd apresentar hipercalcemia. Os sistoma
podem incluir; anorexia, nauseas, vOmitos, pris&ovedntre, dor abdominal, fraqueza muscular, fadiga,
perturbacdo mental, polidipsia, poliaria, dor ésseefrocalcinose, nefrolitiase renal e, em caso®res,
arritmias cardiacas. Hipercalcemia extrema poddtegsem coma e morte.

Recomenda-se tratamento de suporte conforme esrsstapresentados.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0094
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n°® 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica

Osac
0800 97 99 900

MED
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091, JacarepaguagRiangiro - RJ
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icos

Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data d N Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes A N
ata do 0 Assunto expediente expediente aprovagao (VPIVPS) presentacoes
expediente | expediente relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Comprimido
25/06/2014| 0501694/14-1| Inclus&o Inicial de 25/06/2014 | 0501694/14-1| Inclus&o Inicial de 25/06/2014 Verséo Inicial VP/VPS mas?i svel
Texto de Bula — Texto de Bula — g
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - . .
L L | — Identificagdo do medicamento;
Notificagcéo de Notificagcéo de ) .
N N 7. Cuidados de armazenagem deste Comprimido
13/03/2015 Alteracdo de Texto| 13/03/2015 Alteracdo de Texto| 13/03/2015 . VP/VPS o,
medicamento; mastigavel
de Bula— RDC de Bula— RDC . }
Dizeres Legais
60/12 60/12
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