Wyeth

MAGNESIA BISURADA®
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

PASTILHA

CARBONATO DE MAGNESIO (67,00MG) + CARBONATO
BASICO DE BISMUTO (3,30MG) + CARBONATO DE
CALCI0 (521,00MG) + BICARBONATO DE SODIO
(63,70MG)




Magnésia Bisurada®
carbonato de magnésio
carbonato basico de bismuto
carbonato de célcio
bicarbonato de sodio

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Magnésia Bisurada®

Nome genérico: carbonato de magnésio, carbonato basico de bismuto, carbonato de célcio e bicarbonato de
sodio.

APRESENTACOES

Caixas com 40 e 200 pastilhas.

Vide concentracdo na tabela abaixo.

Pastilha antiacida.

USO ORAL
USO ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informac6es importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada pastilha contém;

carbonato de MagnéSio ........ccccevveiieeeiece s 67,00 mg
carbonato basico de biSMULO .........c.cccvveeeeicericiecece e, 3,30 mg

(o 1§ oJo] g -1 {o o [T or=1 (o] [0 521,00 mg
bicarbonato de SOAI0..........ccvviviieieee e 63,70 mg

Excipientes: sacarina sodica, sacarose, amido, estearato de magnésio, 6leo de menta e anetol.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES
Magnésia Bisurada® esté indicada para o alivio sintomatico da azia, queimacao e dor estomacal causadas
pela hiperacidez géastrica associada a gastrite, Ulcera péptica, esofagite e hérnia de hiato.

2 -RESULTADOS DE EFICACIA

Magnésia Bisurada® promove a neutralizacdo do acido cloridrico ja produzido pelas células da mucosa
géstrica, proporcionando alivio imediato da azia, queimacdo e dor estomacal. O refrescante sabor menta
facilita a aceitacdo e aderéncia ao tratamento.

3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Magnésia Bisurada® é um anti4cido que tem como funcdo principal neutralizar o0 excesso de &cido
produzido pelo estbmago, ndo apresentando efeito direto sobre a sua produgdo. Desta forma, Magnésia
Bisurada® eleva o pH gastrico e duodenal, promovendo alivio imediato dos sintomas dispépticos como
azia, queimacdo e dor de estdbmago. A combinacdo do carbonato de magnésio, carbonato basico de bismuto,
carbonato de calcio e bicarbonato de sodio proporciona uma rapida e prolongada sensacao de alivio da
sintomatologia de queimacéo.

4. CONTRAINDICACOES
Magnésia Bisurada® ndo deve ser utilizada por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula, na presenca de hipercalcemia e disturbios renais graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Deve-se levar em consideracdo a relacdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, comprometimento renal, cirrose hepatica, hipertensao arterial, pacientes
em uso de corticosteroides e gestantes ou lactantes.

Néo ha relatos de intercorréncias até 0 momento sobre o uso do produto por idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteracBes medicamento-medicamento

Magnésia Bisurada® pode alterar a absorcdo de outros farmacos, por isso recomenda-se manter um
intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada da Magnésia Bisurada® e a do outro medicamento.

As mudancas no pH da urina devido a Magnésia Bisurada® aumentam a excregdo urinaria e a diminuicéo
das concentragdes sanguineas dos salicilatos. O aumento do pH da urina devido ao uso da Magnésia
Bisurada® pode diminuir a excrecdo de drogas fracamente bésicas e aumentar a excrecdo de drogas
fracamente &cidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em local protegido de umidade e da luz, em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag&o.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Pastilha lisa, faces convexas com bordas levemente chanfradas, de
cor branca a levemente acinzentada e sabor de hortela.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. Repetir a cada hora se os sintomas
persistirem ou conforme indica¢do médica. N&o ultrapassar a dose maxima de 10 pastilhas ao dia.

Né&o é preciso agua.

A pastilha nédo deve ser engolida inteira.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais, ndo foram observadas reagbes adversas importantes. Algumas rea¢des podem ser
associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reacgdes comuns (>1/100 e <1/10): Diarreia e flatuléncia.

Reac6es incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): Cdlica abdominal, constipacdo intestinal.

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

10. SUPERDOSE

Em casos de ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar medidas
habituais de controle das fungdes vitais.

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

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Histdrico de alteracao da bula — Magnésia Bisurada

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N° do

Data do

N° do Data de Versdes ~ .
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens da bula VP/VPS Apresentagdes relacionadas
10458- 10458-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - 63,7MG + 521MG + 67MG + 3,3 MG PAST CT
~ ~ a . ~
24/06/2014 NQ\(O- Incluséo 23/06/2014 NOVO- Inclusao 1% submisséo no VP/ VPS BL AL PLAS INC X 40
Inicial de Texto

de Bula— RDC
60/12

Inicial de Texto
de Bula— RDC
60/12

Bulario Eletrdnico

- 63,7MG + 521MG + 67MG + 3,3 MG PAST CT
BL AL PLAS INC X 200
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