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(bicarbonato de sodio + carbonato de
calcio + carbonato de magnesio +

carbonato basico de bismuto)
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BISUISAN®
bicarbonato de s6dio + carbonato de calcio + carb@to de magnésio + carbonato basico de
bismuto

APRESENTACAO
Po.
Frasco contendo 50g.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do pé contém:

o] o7= 14 oTo] g F= 110 Jo [ 8= Lo [ TR USSR 649,00mg
(o= 14 oTo] g = Lo Jo [ o7 | ][ J S SRRSR 146,67mg
(o7= 14 o Lo aT= Lo Jo [0 010 =T | 1= XS] o F SRR 146,67mg
carbonato bASsICO de DISMULO...........uuiiiieeeeece e e e e e e e e e e e e e enenes 35,80mg
(ool 01 1=T T (=T o < P ERPESER ago

(mentol, aroma natural de anis e manitol).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para o tratamentocidezaestomacal, dor de estébmago, dispepsia
(sintomas da indigestéo), epigastralgia (dor naalor estbmago), queimacéo, pirose (azia) e esefagit
péptica (inflacdo do es6fago devido a refluxos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

E um medicamento cuja associacdo de antiacidos atendom eficiéncia a hiperacidez gastrica e os
desconfortos de ordem gastroduodenal. Este meditanéeum neutralizante da acidez e protetor da
mucosa gastroduodenal (esdfago e estbmago).

Age rapidamente, provocando alivio dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacienten bistéria de hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado nos estados édsmsa(inchaco e retencédo liquida), nas nefrites
(inflamacdo nos rins), na alcalose (alteracdo raglds corporais), na albuminiria (perda de
proteinas pela urina) e nas anemias.

Por conter bicarbonato de sédio é contraindicada p@o em pacientes com alcalose metabdlica
pré-existente e em pacientes com hipocalcemia gbgquantidade de calcio no sangue) devido ao
risco de desenvolver tetania (contraces musculaveduntarias) induzida pela alcalose.

A terapia com carbonato de célcio é contraindicaiapacientes com hipercalcemia pré-existente,
inclusive por hiperparatireoidismo, neoplasiasef@tdo das células) ou sarcoidose (doenca de causa
desconhecida com diversos sintomas na pele e Qrg&os pacientes com doenca renal ou
desidratacéo, pelo risco de desenvolverem calcif@s@mulo de célcio em qualquer tecido mole).
Ja em funcao da presenca do carbonato de magnési@@&bonato de bismuto é contraindicado em
pacientes com doenca renal, incluindo insuficiémeral e comprometimento renal grave.

Também é contraindicado em pacientes com complesgdtestinais, tais como: colite ulcerativa,
colostomia, diverticulite e ileostomia. Também deser evitado em pacientes com histéria de
porfiria aguda (distlrbios em enzimas do corpo).

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

Este medicamento deve ser usado cuidadosamenfepientes portadores de doencas crénicas, sob
rigorosa supervisdo médica. Deve-se evitar o ustopgado de bicarbonato de sédio a fim de evitar
o risco de hipernatremia (desequilibrio na con@@dto de sddio no sangue).

O uso prolongado de bicarbonato de sddio, preseedée medicamento, com célcio ou leite pode
causar a sindrome Milk-alkali caracterizada pelpefgalcemia (calcio em excesso no sangue),
acidose metabdlica (acidez excessiva no sangusifiéiéncia renal, confusdo mental, anorexia,
nauseas, vomitos e dor de cabeca.

O uso deste medicamento contendo bicarbonato teocé carbonato de magnésio deve ser
cuidadoso em pacientes com constipacdo (intestiresop pré-existente ou com histérico de
impactacao fecal (constipacdo extremamente crénigi@ve), hemorroidas, obstrucao gastrintestinal
ou diminuicdo da motilidade gastrica: é possivet @ssas condicbes sejam agravadas, e esses
pacientes possam desenvolver sepse (infeccdo gdaveorganismo por germes), peritonite
(inflamacdo da membrana que cobre érgdos abdomenestdmago) ou isquemia intestinal (reducao
do suprimento sanguineo no intestino).

Antiacidos contendo carbonato de magnésio, como UBBBN®, devem ser utilizados
cuidadosamente em pacientes com dano renal leveodenado (devido ao risco elevado de
desenvolver hipermagnesemia (acumulo de magnésgangue) e uma consequente toxicidade por
magnésio), além de pacientes com dieta restrit&dtho, pacientes com insuficiéncia cardiaca,
edema ou doenca hepatica grave.

Uso na gravidez e amamentacdo +nforme seu médico a ocorréncia de gravidez durante
tratamento ou apds o seu término. Informe tambéas&eamamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacé&te leite humano, sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando rea¢des indéseis no bebé.

Uso em idosos -N&o foram relatadas restricGes quanto ao uso ddupo em pacientes maiores de
65 anos de idade.

Interacdes Medicamentosas:

- Interacdes medicamento-medicamento:

O uso de BISUISAR deve ser feito com cautela quando associado apsrges medicamentos:
cefpodoxima a absorcao de cefpodoxima pode ser alteradaysslocconcomitante de bicarbonato de
sédio e carbonato de calcio, alterando seus efegpsrados.

cetoconazol e itraconazolantiacidos, podem diminuir a absorcao e, consdégoemte, os efeitos desses
agentes; recomenda-se a administracdo de antiadidosras antes ou 3 horas apds 0 uso desses
fungicidas.

digoxina: a absorcdo oral de digoxina pode ser diminuida dpaadministrada com antiacidos,
reduzindo sua eficacia.

Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratrépio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina efenotiazinas (principalmente clorpromazina):
antiacidos podem inibir a absorcéo oral dessasadragjminuindo seus efeitos; assim, a administracao
simultanealeve ser evitada, separando as doses em, no mihimooas, para evitar a interacao.
Anfetamina e derivados, compostos de litio, salieifos, clorpropamida e quinidina: o clearance renal
destas drogas pode ser afetado devido a alcal@mzdg urina, aumentando o tempo de meia-vida pela
reabsorcdo tubular, portanto, o ajuste da dose gpardeecessario.

flecainida: ha uma reducédo do clearance renal para a fleeairédultando em aumento da meia-vida de
eliminacao e da area sob a curva de concentragématica (AUC); o ajuste da dose pode ser necessari
tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducéo de absorcaoaursdda pelo aumento da excrecdo em
funcdo dos ativos do BISUISAN as doses de tetraciclinas devem ser administrewtas 1 a 2 horas
apos o uso de antiacidos.

Quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino): para pacientes utilizando esses antibioticos, cdba
como o BISUISAN podem ocasionar toxicidade renal, além de aumeniabsorcdo dessas drogas,
aumentando seus efeitos; as doses orais de quasolf@mvem ser administradas, no minimo, 4 horas ante
ou 2 horas depois do uso de antiacidos.

memantina: antiacidos podem diminuir a eliminacdo da memantiesultando no acimulo desta droga
no organismo e em toxicidade potenciafientes alcalinizantes (antiacidos) podem inibificdeia da
metenamina.

quinina: antiacidos podem aumentar o risco de toxicidade.

Compostos contendo sédicalimentos ou medicamentos podem aumentar o riscomglicacées pelo
excesso de sddio, quando administrados juntamenteaatiacidos contendo bicarbonato de sédio.
metilfenidato e dexmetilfenidato: a liberacdo destas drogas, em apresentacesedachio controlada,
pode ser alterada pela alcalinizacéo do pH gasstingl.

tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, recomenda-se odesantiacido contendo hidréxido de
aluminio para minimizar a irritacéo gastrintestjrsa& necessario.

mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reacbes advezspecialmente em pacientes com
histérico de doencas neuroldgicas e psiquiatricas.

raltegravir: 0 aumento do pH gastrico pode aumentar a concé@otialasmatica devido ao aumento da
solubilidade de raltegravir em pH mais elevado.

bisacodil: antidcidos podem afetardissolucao e os efeitos de comprimidos de bisacpdilisso, deve-

se manter um intervalo de 1 hora em relacao ad@smtiacidos.

sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidosjntervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.

calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D etiazidas: antiacidos contendo sais de calcio devem ser
evitados com esses medicamentos, por elevaremcaroacdo de célcio no sangue e antagonizar seu
efeito no tratamento da osteoporose; por outro, ladde haver uma inducéo de hipercalcemia em alguns
pacientes.

Bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcdo oral dofo$fienatos; assim, recomenda-se um intervalo de, no
minimo, 2 horas para administracéo entre essesragamentos.
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Corticosteroides: 0 uso simultaneo com antiacidos pode induzir a atarigo negativo de calcio, assim
como a um aumento da eliminacéo renal de calcio.

micofenolato de mofetila: ocorre diminuicdo da absorcdo dessa droga, consexmente uma
diminuicdo de seus efeitos. A administracdo contante deve ser evitada.

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

gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 apésso uso de antiacidos para
minimizar a interacao e a diminuicdo de seus efeito

rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a adraigé® de antiacido.

Medicamentos com revestimento gastrorresistentegom antiacidos, estes medicamentos podem ter
sua absorcéo e efeitos modificados, podendo o@siwitacdo gastrica ou duodenal.
Pancrelipase:recomenda-se que essas preparacdes ndo sejamsacmas juntamente com substancias
antiacidas; o resultado da interacao com antiagiaaprevisivel.

fluoreto de sédio:antiacidos podem reduzir a absor¢cédo e aumentacragio fecal de fluoreto de sddio,
reduzindo seus efeitos.

azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorcéo/efeitoseakes
medicamentos, a administracdo de antiacidos coes esgibidticos deve ter um intervalo de, pelo rseno
2 horas.

lactulose:a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apés a administlacgmtalol para o uso de antiacidos, a fim de
evitar uma alteracdo nos efeitos desta drogateesld em perda da eficacia.

glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcao/efeitipdada e da gliburida.
Compostos de ferro: antidcidos podem diminuir a absorcdo oral dessempestos devendo a
administracdo simultanea ser evitada para mining@gaa interacao.

Horménio da tireoide: o carbonato de célcio presente em antiacidos pimdieuwr a absorcdo/efeito no
trato gastrintestinal desses horménios, quandorastiisidos via oral, levando ao hipotireoidismo;apar
evitar essa interacdo devem-se administrar os hvos&m um intervalo minimo de 4 horas antes ou
apos a ingestao.

- Interacdes medicamento — alimento:

Deve-se observar o uso de BISUISAKom alimentos contendo altas concentracdes de s
gue pelo fato deste medicamento conter bicarbodatesddio, pode haver uma exacerbacédo dos
sintomas associados ao excesso de sédio na cosamjeinea.

- Interagcbes medicamento — substancia quimica:

Recomenda-se evitar a ingestio de bebidas alcsdlicante o uso de BISUISAN

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (&Btee30°C) e proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenanBiBid|SAN® apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em suaembalagem original.

BISUISAN® pé apresenta-se como pé isento de grumos, branaquase branco, sabor salgado e
odor de mentol.

Dissolucdo em agua: dissolucao parcial, de cordardeitosa, com reflexo rosado, isenta de material
estranho.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gasle esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@&utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
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Tomar uma colher das de cha (5,0g) do pd, dispezspaneio copo de agua, 3 vezes ao dia, de
preferéncia apos as principais refeicbes (café dahfy almoco e jantar) e a noite, ao deitar, até a
melhora dos sintomas ou a critério médico.

A dose maxima diaria é 22,0g de BISUISAN®.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, retome o seu uso da rmaeeomendada, ndo devendo dobrar a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com outros antiacidos contendo os megriacipios ativos de BISUISAN esperam-

se algumas reac¢des, na maioria das vezes associadaso excessivo e a pacientes com alguma
deficiéncia do sistema renal. Ao classificar adiétria das reacdes, utilizamos os seguintes padsnet
Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pastes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegautilizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).
Reacdes Comuns:

Associado ao uso de antiacidos, as seguintes reacéadversas foram relatadosretencéo de liquidos
ou diurese e desidratacdo, retencdo de sodio, skigrecdo gastrica, rebote acido (reincidéncia do
incobmodo), flatuléncia (gases), distensdo gastiscduco, refluxo), dor abdominal, nauseas, vémitos,
constipacao (prisdo de ventre) ou diarreia, herdasoou fissuras anais (em pacientes com histdiéco
constipacao), eructacdo (arrotos); hipercalcemiee@so de calcio no sangue), célculo renal e/@lcale
metabdlica (alteracdo dos fluidos corporais) emigpdes pré-dispostos; hipofosfatemia (reducédo de
fosfatos no sangue).

ReacOes Raras:

Quando utilizados por periodos prolongados, amtigccontendo compostos de magnésio podem levar ao
desenvolvimento de hipermagnesemia (excesso deésiagno sangue), resultando em depressao do
sistema nervoso central (anorexia e nduseas) istéma neuromuscular (fraqueza da musculatura).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambh&a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na eventual superdose acidental, suspender imptiata a medicacdo e procurar assisténcia médica.
Recomenda-se tratamento de suporte conforme asr&stapresentados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0055
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, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAacC
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos §,

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Moédulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

¥
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data d Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula versoes A 4]
ata do No. expediente Assunto expediente P aprovagéo (VPIVP) presentacoes
expediente relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
24/06/2014 0492760/14-5 | Inclus&o Inicial de| 24/06/2014 0492760/14-5 | Incluséo Inicial de|  24/06/2014 Vers&o inicial VP/IVPS i
Texto de Bula — Texto de Bula — Po
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO — I - IDENTIFICAGAO DO
14/01/2015 Notificagdo de | ) 1115015 Notificagdo de | ) /01 15015 MEDICAMENTO VPIVPS

Alteracéo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

- Dizeres legais.

P6 e granulado
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BISUISAN®

(bicarbonato de sodio + carbonato de
calcio + carbonato de magnesio +

carbonato basico de bismuto)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Granulado

586,742mg/g + 134,34mg/g + 134,34mg/g + 32,495mg/g
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BISUISAN®
bicarbonato de s6dio + carbonato de calcio + carb@to de magnésio + carbonato basico de
bismuto

APRESENTACOES

Granulado.
Cartuchos contendo 12 ou 25 envelopes de 5,5g.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do granulado contém:

(o] o7= 14 oTo] aF= 110 Jo [ R=To Lo 1o TR SRRSO 586,742mg
(o= 14 oTo] g = Lo Jo [ o7 | ][ J S SRRSR 134,34mg
(o7= 14 o Lo aT= Lo Jo [0 010 =T | 1= XS] o F SRR 134,34mg
carbonato bAsIiCO de DISMULO.............uviiceeeee e ree e e 32,495mg
(ool 01 1=T T (=T o < P ERPESER ago

(mentol, acido citrico, diéxido de silicio, amidimgllato de sédio, aroma artificial de morango, kede
microcristalina + carmelose sddica, manitol, pow@csacarina sédica e macrogol).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para o tratamentocidezaestomacal, dor de estémago, dispepsia
(sintomas da indigestdo), epigastralgia (dor naalor estbmago), queimacédo, pirose (azia) e esefagit
péptica (inflacdo do es6fago devido a refluxos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

E um medicamento cuja associacdo de antiacidos atendom eficiéncia a hiperacidez gastrica e os
desconfortos de ordem gastroduodenal. Este meditanéeum neutralizante da acidez e protetor da
mucosa gastroduodenal (esdfago e estbmago).

Age rapidamente, provocando alivio dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacienten bistéria de hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado nos estados édsmsa(inchaco e retencédo liquida), nas nefrites
(inflamacdo nos rins), na alcalose (alteracdo raglds corporais), na albuminiria (perda de
proteinas pela urina) e nas anemias.

Por conter bicarbonato de sédio é contraindicada p@o em pacientes com alcalose metabdlica
pré-existente e em pacientes com hipocalcemia gbgquantidade de calcio no sangue) devido ao
risco de desenvolver tetania (contraces musculaveduntarias) induzida pela alcalose.

A terapia com carbonato de célcio é contraindicaiapacientes com hipercalcemia pré-existente,
inclusive por hiperparatireoidismo, neoplasiasef@tdo das células) ou sarcoidose (doenca de causa
desconhecida com diversos sintomas na pele e Qrg&os pacientes com doenca renal ou
desidratacéo, pelo risco de desenvolverem calcif@s@mulo de célcio em qualquer tecido mole).
Ja em funcao da presenca do carbonato de magnési@@&bonato de bismuto é contraindicado em
pacientes com doenca renal, incluindo insuficiémeral e comprometimento renal grave.

Também é contraindicado em pacientes com complesgdtestinais, tais como: colite ulcerativa,
colostomia, diverticulite e ileostomia. Também deser evitado em pacientes com histéria de
porfiria aguda (distlrbios em enzimas do corpo).

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

Este medicamento deve ser usado cuidadosamenfepientes portadores de doencas crénicas, sob
rigorosa supervisdo médica. Deve-se evitar o ustopgado de bicarbonato de sédio a fim de evitar
o risco de hipernatremia (desequilibrio na con@@dto de sddio no sangue).

O uso prolongado de bicarbonato de sddio, preseedée medicamento, com célcio ou leite pode
causar a sindrome Milk-alkali caracterizada pelpefgalcemia (calcio em excesso no sangue),
acidose metabdlica (acidez excessiva no sangusifiéiéncia renal, confusdo mental, anorexia,
nauseas, vomitos e dor de cabeca.

O uso deste medicamento contendo bicarbonato teocé carbonato de magnésio deve ser
cuidadoso em pacientes com constipacdo (intestiresop pré-existente ou com histérico de
impactacao fecal (constipacdo extremamente crénigi@ve), hemorroidas, obstrucao gastrintestinal
ou diminuicdo da motilidade gastrica: é possivet @ssas condicbes sejam agravadas, e esses
pacientes possam desenvolver sepse (infeccdo gdaveorganismo por germes), peritonite
(inflamacdo da membrana que cobre érgdos abdomenessdmago) ou isquemia intestinal (reducao
do suprimento sanguineo no intestino).

Antiacidos contendo carbonato de magnésio, como UBBBN®, devem ser utilizados
cuidadosamente em pacientes com dano renal leveodenado (devido ao risco elevado de
desenvolver hipermagnesemia (acumulo de magnésgangue) e uma consequente toxicidade por
magnésio), além de pacientes com dieta restrit&dtho, pacientes com insuficiéncia cardiaca,
edema ou doenca hepatica grave.

Uso na gravidez e amamentacdo +nforme seu médico a ocorréncia de gravidez durante
tratamento ou apds o seu término. Informe tambéas&eamamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacé&te leite humano, sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacdes indéseis no bebé.

Uso em idosos -N&o foram relatadas restricGes quanto ao uso ddupo em pacientes maiores de
65 anos de idade.

Interacdes Medicamentosas:

- Interacdes medicamento-medicamento:

O uso de BISUISAR deve ser feito com cautela quando associado apsrges medicamentos:
cefpodoxima a absorcao de cefpodoxima pode ser alteradayssloconcomitante de bicarbonato de
sédio e carbonato de calcio, alterando seus efegpsrados.

cetoconazol e itraconazolantiacidos, podem diminuir a absorcao e, consdégoemte, os efeitos desses
agentes; recomenda-se a administracdo de antiadidosras antes ou 3 horas apds 0 uso desses
fungicidas.

digoxina: a absorcdo oral de digoxina pode ser diminuida dmaadministrada com antiacidos,
reduzindo sua eficacia.

Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratrépio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina efenotiazinas (principalmente clorpromazina):
antiacidos podem inibir a absorcéo oral dessasadragjminuindo seus efeitos; assim, a administracao
simultanealeve ser evitada, separando as doses em, no mihimooas, para evitar a interacao.
Anfetamina e derivados, compostos de litio, salieifos, clorpropamida e quinidina: o clearance renal
destas drogas pode ser afetado devido a alcal@uzdg urina, aumentando o tempo de meia-vida pela
reabsorcédo tubular, portanto, o ajuste da dose gpardeecessario.

flecainida: ha uma reducédo do clearance renal para a fleeairédultando em aumento da meia-vida de
eliminacao e da area sob a curva de concentragématica (AUC); o ajuste da dose pode ser necessari
tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducéo de absorcaoarsdda pelo aumento da excrecdo em
funcdo dos ativos do BISUISAN as doses de tetraciclinas devem ser administrewtas 1 a 2 horas
apos o uso de antiacidos.

Quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino): para pacientes utilizando esses antibioticos, cdba
como o BISUISAN podem ocasionar toxicidade renal, além de aumeniabsorcdo dessas drogas,
aumentando seus efeitos; as doses orais de quasolf@mvem ser administradas, no minimo, 4 horas ante
ou 2 horas depois do uso de antiacidos.

memantina: antiacidos podem diminuir a eliminacdo da memantiesultando no acimulo desta droga
no organismo e em toxicidade potenciafientes alcalinizantes (antiacidos) podem inibificdeia da
metenamina.

quinina: antiacidos podem aumentar o risco de toxicidade.

Compostos contendo sédicalimentos ou medicamentos podem aumentar o riscomelicacées pelo
excesso de sddio, quando administrados juntamenteaatiacidos contendo bicarbonato de sédio.
metilfenidato e dexmetilfenidato: a liberacdo destas drogas, em apresentacesedachio controlada,
pode ser alterada pela alcalinizacéo do pH gasstingl.

tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, recomenda-se odesantiacido contendo hidréxido de
aluminio para minimizar a irritacéo gastrintestjrsa& necessario.

mefloquina: antidcidos podem aumentar o risco de reacbes advezspecialmente em pacientes com
histérico de doencas neuroldgicas e psiquiatricas.

raltegravir: 0 aumento do pH gastrico pode aumentar a concé@otialasmatica devido ao aumento da
solubilidade de raltegravir em pH mais elevado.

bisacodil: antidcidos podem afetardissolucao e os efeitos de comprimidos de bisacpdilisso, deve-

se manter um intervalo de 1 hora em relacao ad@smtiacidos.

sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidosjntervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.

calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D etiazidas: antiacidos contendo sais de calcio devem ser
evitados com esses medicamentos, por elevaremcaroacdo de célcio no sangue e antagonizar seu
efeito no tratamento da osteoporose; por outro, ladde haver uma inducéo de hipercalcemia em alguns
pacientes.
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Bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcdo oral dofo$fisnatos; assim, recomenda-se um intervalo de, no
minimo, 2 horas para administracéo entre essesragamentos.

Corticosteroides: 0 uso simultaneo com antiacidos pode induzir a atarigo negativo de calcio, assim
como a um aumento da eliminacéo renal de calcio.

micofenolato de mofetila: ocorre diminuicdo da absorcdo dessa droga, consexmente uma
diminuicdo de seus efeitos. A administracdo contante deve ser evitada.

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

gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 pésso uso de antiacidos para
minimizar a interacao e a diminuicdo de seus efeito

rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a adraigé® de antiacido.

Medicamentos com revestimento gastrorresistentegom antiacidos, estes medicamentos podem ter
sua absorcéo e efeitos modificados, podendo o@siwitacdo gastrica ou duodenal.
Pancrelipase:recomenda-se que essas preparacdes ndo sejamsacmas juntamente com substancias
antiacidas; o resultado da interacdo com antiagiaaprevisivel.

fluoreto de sédio:antiacidos podem reduzir a absor¢cédo e aumentacragio fecal de fluoreto de sodio,
reduzindo seus efeitos.

azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorcéo/efeitoseakes
medicamentos, a administracdo de antiacidos coes esgibidticos deve ter um intervalo de, pelo rseno
2 horas.

lactulose:a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apés a administlacgmtalol para o uso de antiacidos, a fim de
evitar uma alteracdo nos efeitos desta drogateesld em perda da eficacia.

glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcao/efeitipdada e da gliburida.
Compostos de ferro: antidcidos podem diminuir a absorcdo oral dessempgstos devendo a
administracdo simultanea ser evitada para mining@gaa interacao.

Horménio da tireoide: o carbonato de célcio presente em antiacidos pimdieuwr a absorcdo/efeito no
trato gastrintestinal desses horménios, quandorastisidos via oral, levando ao hipotireoidismo;apar
evitar essa interacdo devem-se administrar os hvos&m um intervalo minimo de 4 horas antes ou
apos a ingestao.

- Interacdes medicamento — alimento:

Deve-se observar o uso de BISUISANom alimentos contendo altas concentracdes de sfidi
gue pelo fato deste medicamento conter bicarbodatséddio, pode haver uma exacerbacédo dos
sintomas associados ao excesso de sédio na cosamjeinea.

- Interagcbes medicamento — substancia quimica:

Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcsdlizante o uso de BISUISAN

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (&Btee30°C) e proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenanBiBid|SAN® apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.

Ndamero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em suaembalagem original.

BISUISAN® granulado apresenta-se como granulado homogénaacdou quase branco, de sabor
salgado, odor de mentol e isento grumos.

Dissolucdo em agua: dissolucdo parcial, de cor dardeitosa com reflexo rosado e isenta de
particulas estranhas.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gasle esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@&utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Tomar o contetido de um envelope (5,5g), dispenmsoseio copo de agua, 3 vezes ao dia, de preferéncia
apos as principais refeicBes (café da manha, almogmtar) e a noite, ao deitar, até a melhora dos
sintomas ou a critério médico.

A dose maxima diaria de BISUISAN®, sdo de 4 envetogie 5,5g/dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, retome o seu uso da rmaeeomendada, ndo devendo dobrar a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com outros antiacidos contendo os megriacipios ativos de BISUISAN esperam-

se algumas reac¢des, na maioria das vezes associadaso excessivo e a pacientes com alguma
deficiéncia do sistema renal. Ao classificar adétria das reacdes, utilizamos os seguintes padsnet
Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pastes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegautilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).
Reacdes Comuns:

Associado ao uso de antiacidos, as seguintes reacéadversas foram relatadosretencéo de liquidos
ou diurese e desidratacdo, retencdo de sodio, skigrecdo gastrica, rebote acido (reincidéncia do
incbmodo), flatuléncia (gases), distensdo gastiscduco, refluxo), dor abdominal, nauseas, vémitos,
constipacao (prisdo de ventre) ou diarreia, herdasoou fissuras anais (em pacientes com histdiéco
constipacao), eructacdo (arrotos); hipercalcemiee@so de calcio no sangue), célculo renal e/@lcale
metabdlica (alteracdo dos fluidos corporais) emigpdes pré-dispostos; hipofosfatemia (reducédo de
fosfatos no sangue).

ReacOes Raras:

Quando utilizados por periodos prolongados, amtigccontendo compostos de magnésio podem levar ao
desenvolvimento de hipermagnesemia (excesso deésiagno sangue), resultando em depressao do
sistema nervoso central (anorexia e nduseas) istéma neuromuscular (fraqueza da musculatura).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamb&a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na eventual superdose acidental, suspender imptiata a medicacdo e procurar assisténcia médica.
Recomenda-se tratamento de suporte conforme @sr&stapresentados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigéo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data d Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula versges A tacd
ata do No. expediente Assunto expediente P aprovagao (VPIVP) presentacoes
expediente relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
24/06/2014 0492760/14-5 | Inclus&o Inicial 24/06/2014 0492760/14-5 | Inclus&o Inicial 24/06/2014 Verséo inicial VPIVPS |
de Texto de Bula de Texto de Bula Po
— RDC 60/12 —RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO — ESPECIFICO — | - IDENTIFICAGAO DO
14/01/2015 Notificagcdo de 14/01/2015 Notificagdo de 14/01/2015 MEDICAMENTO VPVPS

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Dizeres legais.

P6 e granulado

Bisuisarf - granulado - Bula para o paciente




