Kolantyl® Dmp Gel

Medley Industria Farmacéutica Ltda.

suspensao oral
40 mg/mL + 30 mg/mL + 5 mg/mL
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KOLANTYL® DMP Gel
hidréxido de aluminio - hidréxido de magnésio - simeticona

APRESENTACAO
Suspensdo oral 40 mg/mL + 30 mg/mL + 5 mg/mL: frasco com 200 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada colher de sopa (10 mL) de suspensdo oral contém:

hidroxXido de AlUMINIO .....eeuveiiiiiiiiiiieieet ettt ettt et e bt et st sbe e bt et e eateeatesbbenbeebeenaes 400 mg
hidroxXido de MAZNESIO ....ceuveiuiiiiiiiiiiieteete ettt ettt et e bt e s b e b e b e et et s btesbeenbe e bt eabeeabesbtenbeebeenaes 300 mg
SIINICLICOMA. ...ttt ettt ettt et e st ettt e b e bt e bt et e e st e eatesb e e sbe e bt ea bt eateeh e e eb e e bt embeeabeeae e shtesbe e bt emteenteesteebaenbeebeenees 50 mg
VEICULO LS.ttt et et st e a et et e s e h e bt et et s et e a e n e e neeanenaeeneeanes 10 mL
(metilcelulose, dlcool etilico, dlcool benzilico, butilparabeno, dcido citrico, dleo de alteia, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sddica di-hidratada, citrato de sddio di-hidratado, laurilsulfato de sddio, sorbitol, aroma de
horteld, aroma de canela e dgua purificada)

* contém 0,0286 mL de alcool etilico em 10 mL

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

KOLANTYL DMP Gel é um antidcido destinado para o alivio sintomético da acidez estomacal, azia e ma digestdo,
associadas ao diagnédstico de tlcera péptica, refluxo, gastrite, esofagite péptica, hérnia de hiato e sintomas
consequentes ao excesso de gases no aparelho gastrintestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A avaliagdo global e continua obtida através da farmacovigilancia comprova as indicacdes terap€uticas, a eficicia, a
seguranga e a tolerabilidade do produto.

Um estudo avaliou o efeito da adi¢cdo de simeticona em um gel antidcido no tratamento da esofagite de refluxo em um
ensaio clinico duplo-cego controlado. Os resultados deste estudo sugerem uma vantagem do gel contendo simeticona
quando comparado ao antidcido sozinho. Ambos sdo eficazes na melhora dos sintomas, mas a simeticona parece
conferir uma pequena vantagem na cura definitiva de esofagite de refluxo. (1)

1. Ogilvie AL, Atkinson M. Does dimethicone increase the efficacy of antacids in the treatment of reflux
oesophagitis? J R Soc Med. 1986 Oct; 79(10):584-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A combinag¢do de hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio permite a neutralizacao da acidez géstrica. Através
do aumento de pH, resultante da reagc@o de neutralizag@o, ocorre alivio dos sintomas de hiperacidez gastrica, comum a
vdrias patologias, como: dispepsia, refluxo gastroesofagico, esofagite, gastrite e dlcera péptica. Apesar de ser
considerado um antidcido ndo sistémico, pequena quantidade de hidréxido de aluminio é absorvida (0,1 a 0,5 mg) e
excretada na urina, desde que a funcdo renal esteja normal. Pacientes com insuficiéncia renal estdo mais sujeitos ao
acumulo (ossos e sistema nervoso central) e toxicidade por aluminio. Os compostos de aluminio que permanecem no
trato gastrintestinal sdo excretados nas fezes sob a forma de hidréxidos, carbonatos e fosfatos. O hidréxido de
aluminio reduz a carga dcida em virtude da reag@o de neutralizacdo do 4cido cloridrico. Desta forma as quantidades
de fons hidrogénio, para retrodifusdo através da mucosa gastrintestinal, diminuem. O mecanismo de acdo dos
antidcidos inclui o aumento da secrecdo de bicarbonato e muco, aumento da produgdo e liberag@o de prostaglandinas
e manuten¢@o da microcirculacdo. Quando o poder de neutralizag¢do 4cida € suficiente (pH>4), tanto a liberacdo de
pepsina quanto a de gastrina € reduzida. Dessa forma, os mecanismos de auto-regulacdo associados a gastrina sao
acionados para aumentar o tonus do esfincter inferior do es6fago. Isso explicaria a eficdcia dos antidcidos no controle
dos sintomas em pacientes com refluxo gastroesofdgico. O magnésio atravessa a placenta e estd presente em pequena
quantidade no leite materno. Apds a administrag¢do oral o tempo médio de inicio de acdo é relativamente rdpido com o
cido cloridrico no estdmago, formando cloreto de magnésio e dgua. Aproximadamente 30 a 50% dos fons magnésio
sdo absorvidos no intestino delgado. A simeticona é um silicone antiespumante, que apresenta a¢do antiflatulenta,
aliviando o mal-estar gistrico causado pelo excesso de gases.
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A simeticona atua no estdmago e no intestino, diminuindo a tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao
rompimento das bolhas que retém os gases. Uma vez livres, os gases sdo facilmente eliminados por eructa¢des ou
flatos.

Absor¢ado: a simeticona nao € absorvida pelo trato gastrintestinal.

Distribuicdo: a simeticona ndo sendo absorvida, ndo sofre metaboliza¢do no organismo.

Eliminagdo: a simeticona € totalmente eliminada pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Em pacientes com insuficiéncia renal, podem ocorrer hipermagnesemia. KOLANTYL DMP Gel ndo deve ser usado
por pacientes que estejam fazendo uso de qualquer forma de tetraciclina, nem por pacientes com insuficiéncia renal
severa, hipofosfatemia e obstrugdo intestinal. KOLANTYL DMP Gel nio deve ser administrado a pacientes com
sensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. Os niveis teciduais elevados de aluminio contribuem para
o desenvolvimento de sindromes de encefalopatia e osteomaldcia ligadas a didlise e também podem agravar os
sintomas da doenca de Alzheimer, estando contraindicado para esses pacientes. A simeticona é contraindicada em
casos conhecidos ou de suspeita de perfuracio intestinal.

O uso em criancas menores de 12 anos deve ser julgado a critério médico.

As combinag¢des do hidréxido de aluminio e sais de magnésio sao consideradas compativeis com o aleitamento
materno , uma vez que a absorcao materna do medicamento € limitada, quando este € utilizado nas doses
recomendadas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E recomendado administrar o produto no intervalo entre as refeicdes e ao deitar, quando os sintomas de hiperacidez
geralmente ocorrem. Para diminuir as possiveis interacdes, utilize KOLANTYL DMP Gel 2 ou 4 horas (4 horas para
fluoroquinolonas) antes ou apés a administragdo de outros medicamentos ou alimentos. O produto nio deve ser
utilizado por mais de duas semanas, sem prévia avaliacdo médica. Vocé deve evitar o uso de bebidas alcodlicas,
suco de frutas dcidas e alimentos muito condimentados. A presenca de alimento ou outros fatores que retardam o
esvaziamento gistrico prolonga a disponibilidade de hidréxido de aluminio e aumenta a quantidade de cloreto de
aluminio formada. O hidréxido de aluminio promove a retencdo de fosfato, por isso, é recomenddvel manter uma
dieta rica em fésforo. Em casos de sangramento intestinal, prisdo de ventre e presenga de hemorroidas, o hidréxido
de aluminio deve ser usado com cautela. O hidréxido de aluminio ndo € bem absorvido pelo trato gastrintestinal e os
efeitos sistémicos sdo raros em pacientes com fun¢@o renal normal. Contudo, doses excessivas ou uma utilizagdo a
longo prazo deste medicamento, ou mesmo doses normais administradas a pacientes com dietas pobres em fésforo
ou em crian¢as com menos de 2 anos, podem levar a deplecdo de fosfato (devido a ligagcdo do fosfato de aluminio),
seguida de um aumento da reabsor¢@o dssea e hipercalcitria, com o risco de osteomaldcia. O hidréxido de aluminio
pode causar constipacdo intestinal em altas doses, e até obstrugdo intestinal.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes pacientes, uma
exposicdo a longo prazo a doses elevadas de sais de aluminio e magnésio podem causar encefalopatia, deméncia,
anemia microcitica ou agravar a osteomaldcia por didlise.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre, enquanto que uma superdose de sais de magnésio pode causar
diminui¢do da motilidade intestinal. Se tomado em grandes quantidades, este medicamento pode desencadear ou
agravar a obstrucdo intestinal e do {leo em pacientes de alto risco, tais como: pacientes com insuficiéncia renal,
criangas menores de 2 anos e idosos.

Nao é recomendado a utilizagdo em criancas pelo grau de toxicidade do aluminio. Acimulo de aluminio decorrente do
uso de antidcidos tem resultado em enfraquecimento dos ossos ou crises convulsivas e deméncia em criangas com
insuficiéncia renal.

O hidréxido de aluminio pode ser inseguro para pacientes com porfiria por ser porfirinogénico em animais.

O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser evitado.

Os idosos estdo mais propensos a desenvolver doengas osteometabdlicas. Essas doengas podem ser agravadas pela
diminui¢do da concentragdo de fésforo e aumento da eliminacao de célcio, causada pelo uso cronico de antidcidos
contendo aluminio. Também pode ocorrer acimulo de aluminio em idosos devido a reducdo da eliminagao renal.
Quanto a simeticona, recomenda-se nao exceder a dose recomendada. O risco fetal ¢ minimo. O risco infantil ndo
pode ser descartado.

As combinagdes de hidréxido de aluminio e sais de magnésio sdo consideradas compativeis com o aleitamento
materno, uma vez que a absorcdo materna do medicamento € limitada quando este € utilizado nas doses recomendadas.
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Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

O uso em criancas menores de 12 anos deve ser julgado a critério médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A mistura magnésio/aluminio contida nos antidcidos € utilizada para evitar a alteracdo na func¢ao intestinal.
Antidcidos contendo magnésio podem ter um efeito laxativo podendo causar diarreia, ja antidcidos contendo
aluminio podem causar constipag¢do podendo levar a obstrucdo intestinal. O aumento do pH géstrico, em decorréncia
da administrag@o de antidcidos, interfere nas caracteristicas farmacocinéticas e farmacodinamicas de varios
medicamentos. Desta forma, ocorre a diminui¢do na absor¢@o de fairmacos fracamente acidos, como por exemplo,
digoxina, fenitoina, clorpromazina e isoniazida, com a possibilidade de reducdo do efeito destes medicamentos.
Ocorre também o aumento da absor¢do de fairmacos fracamente basicos, tais como pseudoefedrina e levodopa, o que
pode resultar no aumento da toxicidade. Os antidcidos podem interagir por adsor¢do. Isso pode resultar na
diminuicdo do efeito de alguns medicamentos, como a tetraciclina (ou qualquer um dos seus sais). O hidréxido de
magnésio tem maior habilidade para adsorver firmacos, enquanto o hidréxido de aluminio tem habilidade
intermedidria. Os antidcidos podem diminuir o pH urinério, afetando o nivel de eliminacdo dos fdrmacos. O efeito é
a inibicdo da excrecdo de fairmacos bésicos (por exemplo, quinidina e anfetaminas), causando uma superdosagem,

e aumento da excre¢do de farmacos dcidos (por exemplo, salicilatos). KOLANTYL DMP Gel ndo deve ser
administrado concomitantemente aos antibidticos que contém tetraciclina (ou qualquer um dos seus sais),
antagonistas H2, cloroquina, bifosfonatos, etambutol, fluoreto de sédio, glicocorticoides, indometacina, isoniazida,
lincosamidas, metoprolol, penicilamina, sais de ferro, benzodiazepinicos, fenotiazinas, diflunisal, digoxina,
cetoconazol, quinolonas, levotiroxina, cefdinir, cefpodoxima, rosuvastatina, propranolol, atenolol, captopril,
ranitidina, sais de litio ou 4cido acetilsalicilico, pois pode haver diminuicdo da absor¢do destes. Aconselha-se
precaucdo ao utilizar KOLANTYL DMP Gel concomitantemente com poliestireno sulfonato de sédio (kayexalato),
devido aos riscos potenciais de redu¢do da eficicia da resina em ligar-se ao potdssio, de alcalose metabdlica em
pacientes com insuficiéncia renal (relatada para os hidréxidos de aluminio e magnésio) e de obstru¢do intestinal
(relatada para o hidréxido de aluminio). Também deve ser evitado o uso concomitante com levodopa, pois a
absor¢do deste medicamento pode estar aumentada. A absor¢do de aluminio pode estar aumentada se for
administrado concomitantemente com citratos ou dcido ascérbico, especialmente em pacientes com insuficiéncia
renal.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmadticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes pacientes, uma
exposicdo a longo prazo a doses elevadas de sais de aluminio e magnésio podem causar encefalopatia, deméncia,
anemia microcitica ou agravar a osteomaldcia por didlise.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre, enquanto que uma superdose de sais de magnésio pode causar
diminui¢do da motilidade intestinal. Se tomado em grandes quantidades, este medicamento pode desencadear ou
agravar a obstrucdo intestinal e do fleo em pacientes de alto risco, tais como: pacientes com insuficiéncia renal,
criangas menores de 2 anos e idosos.

Evitar o uso de bebidas alcodlicas, suco de frutas dcidas e alimentos muito condimentados.

O hidréxido de aluminio ndo € bem absorvido pelo trato gastrintestinal e os efeitos sistémicos sdo raros em pacientes
com func¢do renal normal. Contudo, doses excessivas ou uma utiliza¢fio a longo prazo deste medicamento, ou mesmo
doses normais administradas a pacientes com dietas pobres em fésforo ou em criancas com menos de 2 anos, podem
levar a deplecdo de fosfato (devido a ligacdo do fosfato de aluminio), seguida de um aumento da reabsor¢do dssea e
hipercalcitria, com o risco de osteomaldcia. Orientacdo médica adicional é recomendada no caso de utilizag@o a longo
prazo deste medicamento ou para pacientes com risco de deplegdo de fosfato.

As interagdes podem ser minimizadas dando um intervalo de 2 a 4 horas (4 horas para fluoroquinolonas) entre a
administracio do antidcido e a do outro medicamento. A ingestdo de dcido ascérbico (vitamina C) causa aumento da
absor¢do de aluminio.

O uso concomitante de levotiroxina e simeticona pode resultar em efic4cia reduzida da levotiroxina, atrasando ou
impedindo a absor¢do da mesma, o que pode resultar em hipotiroidismo. Se o uso for necessdrio, separar a
administracio destes agentes em pelo menos 4 horas. Considerar a monitorizacdo dos niveis de TSH e outras medidas
da fungdo da tireoide, quando a simeticona € iniciada ou interrompida durante o tratamento com levotiroxina.
Mecanismo provavel: Desconhecido.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
KOLANTYL DMP Gel deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
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Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag@o.
Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este medicamento se apresenta na forma de suspensao homogénea branca, com odor e sabor caracteristicos.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via oral

Observar o seguinte esquema terapéutico proposto: 1 a 2 colheres de sopa (10 a 20 mL), uma a duas horas apds as
refeicdes e ao deitar, ou quando necessdrio. Agite bem ates de usar o produto.

Nao deve ser ultrapassada a posologia didria equivalente a 80 mL. Ndo utilizar o medicamento por mais de duas
semanas, sem prévia avaliacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejdveis. Caso o paciente tenha uma reacdo alérgica, deve parar
de tomar o medicamento e informar seu médico o aparecimento de reagdes indesejdveis.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sist€émicos sdo raros em pacientes com
funcdo renal normal.

A simeticona ¢ fisiologicamente inerte e desprovida de toxicidade. Apds administracio oral, a simeticona € eliminada
pelas fezes de forma inalterada.

- Reacdo muito comum (>1/10): Nao ha relatos de reacdes muito comuns para este medicamento.

- Reacdo comum (>1/100 e < 1/10): Diarreia, ndusea, vomito, cefaleia e eructagao.

- Reacdo incomum (>1/1000 e < 1/100): dispepsia, flatuléncia, rash cutineo, faringite, rinite, dor de ouvido, dor
abdominal e frio.

- Reagdo rara (>1/10.000 e < 1/1000): Nao h4 relatos de reagdes raras para este medicamento.

- Reagdo muito rara (<1/10.000): Nao h4 relatos de reacdes muito raras para este medicamento.

- Reagdes de frequéncia desconhecida : prisdao de ventre. Nos pacientes com insuficiéncia renal pode ocorrer
hipermagnesemia, hipofosfatemia o que pode provocar doengas nos ossos e musculos. Pode ocorrer também
hiperaluminemia..

Desordens Nutricionais e do Metabolismo

Nos pacientes com dieta pobre em fosfato pode ocorrer a perda de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsorcéo
6ssea e hipercalcidria com o risco de osteomaldcia. Em pacientes renais cronicos pode ocorrer encefalopatia,
deméncia e anemia microcitica. Hipermagnesemia em criangas em uso de antidcidos com magnésio e em adultos com
fungdo renal normal, mas com obstrugdo intestinal.

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

10. SUPERDOSE

Se o paciente ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um
centro de intoxica¢do imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

Os sintomas de superdosagem aguda decorrentes de combinacdes de hidréxido de aluminio e sais de magnésio
incluem diarreia, dor abdominal e vomito. Altas doses deste medicamento podem desencadear ou agravar a obstrucao
intestinal e do fleo em pacientes de risco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

O aluminio e o magnésio s@o eliminados por via urindria. O tratamento para a superdosagem aguda de
magnésioconsiste em reidratacio e diurese forcada. Em casos de insuficiéncia renal, hemodidlise ou didlise peritoneal
é necessdria.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Farm. Resp.: Dra. Concei¢do Regina Olmos
CRF-SP n° 10.772
MS - 1.0181.0218

Registrado por:

Medley Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Fabricado por:

Medley Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
Industria Brasileira

ou
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
Industria Brasileira

Marca de Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do No. Data do No. Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens da bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Gerado no Notificacdo de Gerado no Notificacdo de Suspensio oral
12/09/2014 | momento do Alteragdo de Texto | 12/09/2014 | momento do Alteracgdo de Texto 12/09/2014 DIZERES LEGAIS VPS P
200 mL
protocolo. de Bula—RDC protocolo. de Bula—RDC
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de 8. POSOLOGIAE .
~ ~ Suspensao oral
21/03/2014 | 0207558/14-0 Alteracdo de Texto | 21/03/2014 | 0207558/14-0 | Alteracdo de Texto 21/03/2014 MODO DE USAR VPS
200 mL
de Bula—RDC de Bula—RDC
60/12 60/12
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
10/03/2014 | 0171183141 Inclusdo Inicial de 10/03/2014 | 0171183141 Inclusdo Inicial de 10/03/2014 N3o se aplica VPS Suspensao oral

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula — RDC
60/12

(versdo inicial)

200 mL




