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MAGNAZIA®

hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona

Neckerman Induastria Farmacéutica LTDA.
SUSPENSAO ORAL

37 MG/ML + 40 MG/ML + 5 MG/ML
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAGNAZIA®
hidréoxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACOES

Suspensao oral sabor lima-limao: frasco contendo 240 mL.
hidroxido de aluminio 37 mg/mL

hidroxido de magnésio 40 mg/mL

simeticona 5 mg/mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspensdo oral contém:

hidroxido de aluminio gel .........cccccoveeinenunncne 185 mg

hidroxido de magnésio pasta...........c.cccveuenenene 200 mg

simeticona emulSA0.........cccocerveieviniirieieeneene 25 mg

EXCIpIentes™ q.8.pie e ereeeeenieriiiereeresee e SmL

*goma xantana, hipoclorito de sodio, esséncia, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, sorbitol 70%, viscoel e 4dgua
deionizada.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento sintomatico da azia associada ao refluxo géstrico, esofagite de refluxo, hérnia de hiato
e hiperacidez.

Também ¢ utilizado como antiflatulento para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos quadros pos-operatorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona ¢ um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas da azia
associada ao refluxo gastrico, esofagite de refluxo, hérnia de hiato, hiperacidez e antiflatuléncia.

A eficacia em neutralizar a acidez géstrica dos componentes de hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona, em
comparagdo com ranitidina, ¢ confirmada por Hunter et al. envolvendo 79 pacientes, citando a semelhanga dos dois tratamentos.
Bianchi Porro G. et al. também confirmou a eficacia dos componentes de hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio +
simeticona em um estudo duplo cego randomizado com 78 pacientes portadores de alteragdes géstricas, divididos em 2 grupos
recebendo tratamento com hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona e cimetidina, apresentando como resultados
os indices de cura de 66,7% no grupo de pacientes usuarios de cimetidina e 71,8% de cura no grupo de usuarios de hidroxido de
aluminio + hidroéxido de magnésio + simeticona.

Gasbarrini G. et al. e Faaij RA, et al. em seu estudo também mostrou que antiacidos sdo eficazes na protecdo da mucosa
gastrointestinal, por consequéncia, no tratamento de doengas pépticas, como azia. Cucchiara S, et al. em seu estudo para tratamento
de refluxo gastrico esofagico e esofagite de refluxo, envolvendo 33 criangas com idade entre 2 ¢ 42 meses (média de 9 meses),
confirma que antiacidos como hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona sdo tdo eficazes quanto cimetidina e
grupo placebo. lacono G, et al. também confirmou em seu estudo envolvendo criangas com idade entre 1 més e 8 anos, portadoras
de refluxo géstrico esofagico, a eficacia do uso de antiacidos nessa patologia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MAGNAZIA® é uma formulagdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de aluminio, hidréxido de
magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidroxido de magnésio neutralizam a acidez gastrica ¢ a simeticona, um
polimero de silica, ¢ importante no tratamento da aerofagia, promovendo a elimina¢do dos gases excessivos acumulados no trato
gastrointestinal, que contribuem para o aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICAC()ES

MAGNAZIA® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:
- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacdo;

NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5°andar —
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- Obstrugao intestinal.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal severa.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administragdio de MAGNAZIA® deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, o uso de hidroxido de aluminio pode ser inseguro;
O hidroxido de aluminio pode causar constipagao e superdose com sais de magnésio pode causar hipomotilidade intestinal.

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em pacientes com fungao
renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses normais nos pacientes com dieta pobre em fosforo ou
em criangas menores de 2 anos de idade, pode resultar em deplegao de fosfato (devido a ligagdo de aluminio-fosfato) acompanhada
de aumento da reabsorgao dssea e hipercalcitiria com o risco de osteomalacia.

Monitorizagdo médica é recomendada em caos de uso prolongado ou em pacientes com risco de deplegdo do fosfato.

O médico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez ap6s utilizar este medicamento por 1 a 2 semanas.

O antiacido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas antiinflamatorias nao esteroidais (AINEs).
Vocé ndo deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar dose maior do que a indicada.
O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com gases, pois isto pode ter origem em uma causa mais séria,
porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluorquinolonas) da administragdo de medicamentos que
interagem com o antiacido (vide “Interagdes Medicamentosas™), o que ajuda a evitar a interagdo indesejada entre os medicamentos.
Gravidez e lactagdo

A paciente deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica.
Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo de MAGNAZIA® deve ser realizada sob vigilancia médica, uma vez que o
hidroxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso central na presenca deste disturbio. O uso prolongado de
antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes pacientes a exposi¢ao
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da
osteomaldcia induzida por dialise.

Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstru¢do intestinal e ileus em pacientes com alto risco como pacientes
com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos de idade ou pacientes idosos.

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antiacido concomitante com quinidinas pode aumentar o nivel plasmatico da quinidina e levar a sua superdose.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢do de drogas como fenitoina, agentes hipoglicemiantes,
antagonistas H2, atenolol, metoprolol, propanolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol,
levotiroxina, fluorquinolonas, digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de sédio,
oxalato de potassio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de
ferro, fexofenadina, risedronato sodico, amprenavir, azitromicina, dasatinibe, gabapentina, lansoprazol, micofenolato de mofetila e
naproxeno. Estas associagdes merecem precaugdes (vide “Adverténcias e Precaucdes™). Este medicamento também nao deve ser
utilizado concomitantemente com amilorida, benazapril e fosinopril, devido ao risco de hipercalemia. O tacrolimo também nao deve
ser utilizado juntamente a medicamentos contendo hidroxido de aluminio e magnésio, visto que esta associagdo pode ocasionar o
aumento de sua concentragio plasmatica.

- A administragdo do hidroxido de aluminio com citratos pode provocar um aumento dos niveis de aluminio, especialmente em
pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrec¢ao renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o lactitol, por reduzir a acidificagdo das
fezes, nao deve ser associado com MAGNAZIA® em virtude do risco de encefalopatias hepaticas.

- Poliestirenossulfonato: recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com poliestirenossulfonato devido aos riscos
potenciais de diminui¢do da eficacia da resina na ligagdo de potassio, de alcalose metabolica em pacientes com insuficiéncia renal
(relatado com hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio) e de obstrugdo intestinal (relatado com hidroxido de aluminio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MAGNAZIA® deve ser armazenada em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Suspensao branca homogénea, isenta de particulas estranhas, com odor e sabor de lima — limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MAGNAZIA® deve ser ingerido meia & uma hora antes ou ap6s as refeigdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagdes médicas.
Nao ¢ aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima).

A administragdo de MAGNAZIA® pode ser:

Criangas: 1 colher de cha, 1 a 2 vezes ao dia.

Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia.

Cada colher de cha corresponde a 5 mL, enquanto que de sobremesa corresponde a 10 mL.

Nio h4 estudos dos efeitos de MAGNAZIA® administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a

eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢do das reagdes adversas:

- muito comum (> 1/10);

- comum (> 1/100 e < 1/10);

- incomum (> 1/1000 e 1/100);

- rara (> 1/10000 e 1/1000)

- muito rara (< 1/10000);

- desconhecida (n2o pode ser estimada com os dados disponiveis)

Reagdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Disturbios do sistema imunologico

Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade como prurido, urticaria, angioedema e reagdes anafilaticas.
- Distirbios gastrintestinais:

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “Adverténcias e Precaugdes”). Também podem ocorrer regurgitagdo, nausea e vomito.
- Distiirbios do metabolismo e nutri¢io

Desconhecida: hipermagnesemia, hiperaluminemia e hipofosfatemia (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitiaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associac@o de hidroxido de aluminio e sais de magnésio incluem diarreia, dor abdominal
e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrugdo intestinal e ileus em pacientes sob risco (vide “Adverténcias e
Precaugdes™).

- Tratamento:

Aluminio e magnésio sao eliminados através do trato urindrio; o tratamento da superdose aguda consiste em reidratagdo e diurese
forcada. Nos casos de deficiéncia da fungao renal ¢ necessario hemodialise e dialise peritoneal.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0049
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP n® 33.483

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: NECKERMAN INDUSTRIA FARMACKEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, n°® 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Industria Brasileira

"Marca Registrada

Logo do SAC

0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

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

hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona

Neckerman Induastria Farmacéutica LTDA.
COMPRIMIDO MASTIGAVEL

153 MG +200 MG + 25 MG
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I) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

MAGNAZIA®
hidréxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACOES

ComprimidoS mastigaveis sabor abacaxi: embalagens com 30, 48 ou 240 comprimidos.
hidroxido de aluminio 153 mg

hidroxido de magnésio 200 mg

simeticona 20 mg

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxido de aluminio .........cccccoveccverunuenne 153 mg
hidroxido de magnésio ..........cocovreeueuennnnee 200 mg
SIMELICONA .evveieieeciiee e 25 mg
Excipientes™ q.8.p: . veevereeierenereeeesene 1 comprimido

*sacarose, manitol, metilparabeno, propilparabeno, glicose, amido de milho, mentol, estearato de magnésio e aroma de abacaxi.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento sintomatico da azia associada ao refluxo gastrico, esofagite de refluxo, hérnia de hiato
e hiperacidez.

Também ¢ utilizado como antiflatulento para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos quadros pos-operatorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona ¢ um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas da azia
associada ao refluxo gastrico, esofagite de refluxo, hérnia de hiato, hiperacidez e antiflatuléncia.

A eficdcia em neutralizar a acidez géstrica dos componentes de hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona, em
comparagdo com ranitidina, ¢ confirmada por Hunter et al. envolvendo 79 pacientes, citando a semelhanga dos dois tratamentos.
Bianchi Porro G. et al. também confirmou a eficacia dos componentes de hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio +
simeticona em um estudo duplo cego randomizado com 78 pacientes portadores de alteragdes gastricas, divididos em 2 grupos
recebendo tratamento com hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona e cimetidina, apresentando como resultados
os indices de cura de 66,7% no grupo de pacientes usuarios de cimetidina e 71,8% de cura no grupo de usuarios de hidroxido de
aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona.

Gasbarrini G. et al. e Faaij RA, et al. em seu estudo também mostrou que antiacidos sdo eficazes na prote¢do da mucosa
gastrointestinal, por consequéncia, no tratamento de doengas pépticas, como azia. Cucchiara S, et al. em seu estudo para tratamento
de refluxo gastrico esofagico e esofagite de refluxo, envolvendo 33 criangas com idade entre 2 ¢ 42 meses (média de 9 meses),
confirma que antiacidos como hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona sao tao eficazes quanto cimetidina e
grupo placebo. lacono G, et al. também confirmou em seu estudo envolvendo criangas com idade entre 1 més e 8 anos, portadoras
de refluxo gastrico esofagico, a eficacia do uso de antiacidos nessa patologia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MAGNAZIA® ¢ uma formulagdo com propriedades anti4cidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de aluminio, hidréxido de
magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidroxido de magnésio neutralizam a acidez gastrica e a simeticona, um
polimero de silica, ¢ importante no tratamento da aerofagia, promovendo a elimina¢do dos gases excessivos acumulados no trato
gastrointestinal, que contribuem para o aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICACC)ES

MAGNAZIA® nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentagao;

- Obstrugéo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal severa.
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Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administragdo de MAGNAZIA® deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, o uso de hidroxido de aluminio pode ser inseguro;
O hidroxido de aluminio pode causar constipagdo e superdose com sais de magnésio pode causar hipomotilidade intestinal.

O hidroxido de aluminio ndo ¢ bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em pacientes com fungao
renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses normais nos pacientes com dieta pobre em fosforo ou
em criangas menores de 2 anos de idade, pode resultar em deplegdo de fosfato (devido a ligag@o de aluminio-fosfato) acompanhada
de aumento da reabsorc¢ao 0ssea e hipercalcifiria com o risco de osteomalacia.

Monitorizagao médica ¢ recomendada em casos de uso prolongado ou em pacientes com risco de deplegao do fosfato.

O médico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez apos utilizar este medicamento por 1 a 2 semanas.

O antiacido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas anti- inflamatorias nao esteroidais (AINEs).
Vocé nao deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar dose maior do que a indicada.
O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com gases, pois isto pode ter origem em uma causa mais séria,
porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluorquinolonas) da administragdo de medicamentos que
interagem com o antiacido (vide “Interagoes Medicamentosas™), o que ajuda a evitar a interagdo indesejada entre os medicamentos.
Gravidez e lactacao

A paciente deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica.
Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo de MAGNAZIA® deve ser realizada sob vigilancia médica, uma vez que o
hidroxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso central na presenca deste disturbio. O uso prolongado de
antiacidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes pacientes a exposicao
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da
osteomalacia induzida por dialise.

Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstruc@o intestinal e ileus em pacientes com alto risco como pacientes
com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos de idade ou pacientes idosos.

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Atencio diabéticos: este medicamento contém actcar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antiacido concomitante com quinidinas pode aumentar o nivel plasmatico da quinidina e levar a sua superdose.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢do de drogas como fenitoina, agentes hipoglicemiantes,
antagonistas H2, atenolol, metoprolol, propanolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol,
levotiroxina, fluorquinolonas, digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de sodio,
oxalato de potassio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de
ferro, fexofenadina, risedronato sodico, amprenavir, azitromicina, dasatinibe, gabapentina, lansoprazol, micofenolato de mofetila e
naproxeno. Estas associagcdes merecem precaugodes (vide “Adverténcias e Precaugdes”). Este medicamento também ndo deve ser
utilizado concomitantemente com amilorida, benazapril e fosinopril, devido ao risco de hipercalemia. O tacrolimo também ndo deve
ser utilizado juntamente a medicamentos contendo hidroxido de aluminio e magnésio, visto que esta associagdo pode ocasionar o
aumento de sua concentragdo plasmatica.

- A administragdo do hidroxido de aluminio com citratos pode provocar um aumento dos niveis de aluminio, especialmente em
pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecdo renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o lactitol, por reduzir a acidificagdo das
fezes, ndo deve ser associado com MAGNAZIA® em virtude do risco de encefalopatias hepaticas.

- Poliestirenossulfonato: recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com poliestirenossulfonato devido aos riscos
potenciais de diminui¢do da eficacia da resina na ligagdo de potassio, de alcalose metabolica em pacientes com insuficiéncia renal
(relatado com hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio) e de obstrugdo intestinal (relatado com hidroxido de aluminio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MAGNAZIA® deve ser armazenado em temperatura ambiente (15-30°C) protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido branco, circular, plano, com odor de abacaxi.

NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5°andar —
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos de MAGNAZIA" devem ser bem mastigados, meia a uma hora antes ou ap0s as refeigdes e ao deitar-se, ou
segundo recomendagdes médicas; nao degluti-los inteiros. Ndo ¢ aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o
tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima).

A administragdo de MAGNAZIA® pode ser:

Criancas: 1 a 2 comprimidos mastigaveis ao dia.

Adultos: 2 a 4 comprimidos mastigaveis, 4 vezes ao dia.

Nio hé estudos dos efeitos d¢ MAGNAZIA" administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga ¢ para garantir a
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descrigdo das reagdes adversas:

- muito comum (> 1/10);

- comum (> 1/100 e < 1/10);

- incomum (> 1/1000 e 1/100);

- rara (> 1/10000 ¢ 1/1000)

- muito rara (< 1/10000);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

Reagdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Disturbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade como prurido, urticaria, angioedema e reagdes anafilaticas.

- Distirbios gastrintestinais:

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “Adverténcias e Precaugdes”). Também podem ocorrer regurgitagdo, nausea e vomito.
- Distirbios do metabolismo e nutri¢ao

Desconhecida: hipermagnesemia, hiperaluminemia e hipofosfatemia (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigildncia Sanitiria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associa¢do de hidroxido de aluminio e sais de magnésio incluem diarreia, dor abdominal
e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstru¢ao intestinal e ileus em pacientes sob risco (vide “Adverténcias e
Precaugdes”).

- Tratamento:

Aluminio e magnésio s@o eliminados através do trato urindrio; o tratamento da superdose aguda consiste em reidratagdo e diurese
forgada. Nos casos de deficiéncia da fung@o renal é necessario hemodialise e dialise peritoneal.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111) DIZERES LEGAIS
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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