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Suspensao

Hidroxido de magnésio (1282,50mg)




Leite de Magnésia de Phillips Original e Horteld

hidréxido de magnésio

APRESENTACOES
Suspensdo em frascos de 120mL e 350 mL

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Leite de Magnésia de Phillips Original: cada 15 mL contém hidroxido de magnésio (1282,50mg),
hipoclorito de sédio, agua purificada.

Leite de Magnésia de Phillips Hortela: cada 15 mL contém hidréxido de magnésio (1214,25mg), sacarina
sodica, 6leo mineral, aroma natural de menta, hipoclorito de sédio, dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Leite de Magnésia de Phillips € indicado como laxante, para o tratamente da constipacdo (prisdo de
ventre) ocasional, e como antidcido, para alivio de azia, ma digestdo e excesso de acidez no estbmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Leite de Magnésia de Phillips contém hidréxido de magnésio, um composto que diminui a acidez
estomacal. Como laxante, age aumentando a reteng¢do de &gua no interior do intestino, ajudando assim a
amolecer as fezes e a promover movimentagdo intestinal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se vocé tiver histdria de alergia a quaisquer componentes da
formula.

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

Vocé deve consultar um médico antes de tomar este medicamento, se vocé tiver doenca nos rins ou fizer
uso de outros medicamentos, tais como poliestireno sulfonato de sddio, ibuprofeno, penicilamina,
bifosfonatos, cetoconazol ou tetraciclina; estiver gravida ou amamentando, ou se desejar fazer uso deste
medicamento para criangas menores de 2 anos. Caso tenha dor abdominal persistente, vocé deve consultar
0 médico. Enquanto estiver fazendo uso deste medicamento, vocé deve manter uma adequada ingestéo de
liquidos. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver fazendo uso de
algum outro medicamento.

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

Leite de Magnésia de Phillips deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz. Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use este
medicamento com o prazo de validade vencido.



Guarde-o em sua embalagem original. Leite de Magnésia de Phillips é apresentado como uma
suspensdo de aspecto leitoso.

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?

Vocé deve agitar bem o frasco e tomar Leite de Magnésia de Phillips, diluido ou ndo em 4gua, nas doses
recomendada a seguir:

Como antiacido:

« Para adultos e criancas de 12 anos ou mais: 1 colher de cha (5mL) a 1 colher de sopa (15mL), conforme
necessario. VVocé pode repetir a dose, sempre respeitando a dose maxima diaria, que é de 3 colheres de
sopa (45 mL) a cada 24 horas.

« Para criancas de 2 a 11 anos: 1 colher de cha (5 mL), conforme necessario. Vocé pode repetir a dose,
sempre respeitando a dose maxima didria, que é de 30 mL (2 colheres de sopa, ou 6 colheres de chd) a
cada 24 horas.

Como laxante:

« Para adultos e criancas de 12 anos ou mais: 2 a 4 colheres de sopa (30 a 60 mL), uma vez ao dia.
« Para criangas de 6 a 11 anos: 1 a 2 colheres de sopa (15 a 30 mL), uma vez ao dia

« Para criangas de 2 a 5 anos: 1 colher de cha a 1 colher de sopa (5 a 15 mL) uma vez ao dia.

Como antiacido, o periodo maximo de uso recomendado deste medicamento é de 14 dias consecutivos;
como laxante, o periodo maximo é de 3 dias consecutivos. Para criangas menores de 2 anos, 0 médico
deve ser consultado e acompanhar o tratamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em casos de duavidas sobre esse medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo do seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Vocé pode tomar este medicamento assim que se lembrar, sempre respeitando a dose diaria recomendada.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirugido-dentista.

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

Este medicamento pode causar diarréia. Caso isto ocorra, principalmente em idosos e criancas, vocé deve
imediatamente interromper o uso deste medicamento. Caso tenha dor abdominal persistente, vocé deve
consultar o médico. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacBes 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?

Se vocé tomar quantidade excessivas deste medicamento, pode apresentar irritacdo do estbmago e do
intestino ou diarréia.

Também podem ocorrer sintomas de intoxicacdo por magnésio, que incluem: nauseas, vomito, rubor,
sede, pressdo baixa, sonoléncia, confusdo mental, perda de reflexos e fraqueza muscular, depresséo
respiratéria, arritmia cardiaca, coma e parada cardiaca. Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/natificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10451 - Adequagéo ao
NA — Objeto MEDICAMENTO formato eletrénico
de NOVO - estabelicido no Guia Suspensdao 120mL
30/01/2015 pleito dessa Notificacdo de N/A N/A N/A N/A de submissdo VP/VPS e 350 mL
notificacdo Alteracdo de Texto eletronica de Texto
eletrbnica de Bula—- RDC de Bula de
60/12 13/01/2014
Atualizagdo de texto
de bula conforme
10458 - bulilpad(rjéo
MEDICAMENTO npo“bdféi ig Suspensdo 120mL
12/4/2013 0279828/13-0 NOVO - Inclusdo N/A N/A N/A N/A ) VP/VPS e 350 mL

Inicial de Texto de
Bula- RDC 60/12

Submissao eletrénica
para disponibilizacéo
do texto de bula no
bulario eletronico da
ANVISA.




