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PIDOMAG®
pidolato de magnésio

APRESENTACOES
Solucédo Oral de 150mg/mL — cartucho com 12 flaconetes de 10 mL.

VIA ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada flaconete de PIDOMAG® contém:

pidolato de magnésio.......... 1,5g*

Veiculo .5.p. vooveevvvivrinnn, 10,0 mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, aglcar refinado, aroma de tangerina, aroma de laranja e agua
purificada.

*Equivalente a 130mg do elemento magnésio.

Tabela de Ingestao Diaria Recomendada

Faixa etaria IDR por flaconete** IDR pela posologia diaria
maxima***

Uso Adulto 50% 100% (2 flaconetes)

Uso Pediatrico 100% 100% (1 flaconete)

** Teor Percentual do magnésio no flaconete, relativo a Ingestéo Diaria Recomendada.
*** Teor percentual do magnésio na posologia maxima indicada na bula relativo a Ingestdo Diaria
Recomendada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado como suplemento mineral usado em dietas restritivas e inadequadas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento funciona repondo os niveis de magnésio no seu organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar PIDOMAG® se tiver alergia ao pidolato de magnésio ou aos outros componentes da
formula.

Este medicamento € contra-indicado para uso por pessoas com insuficiéncia renal grave.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contém aglicar (200mg/mL), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Nao séo conhecidas restrigdes do uso de PIDOMAG® juntamente com alimentos.

PIDOMAG néo deve ser utilizado junto com produtos que contenham fosfatos. Se vocé estiver usando
tetraciclina ou produto contendo calcio e de uso oral, devera tomar o PIDOMAG® com intervalos de 3
horas entre estes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar PIDOMAG® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade. Dentro destas condi¢des o0 seu prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de fabricacdo. Apds
abertura do flaconete, o produto deve ser consumido imediatamente.

NUmero 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.
A solucéo oral de PIDOMAG® é limpida amarelada.

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?

Apos abertura do flaconete, o produto deve ser consumido imediatamente por via oral.
Adultos: Dois flaconetes de PIDOMAG®, ao dia, ou a critério médico.

Criangas: Um flaconete de PIDOMAG® por dia, ou a critério médico.

O tratamento deve durar até a melhoria dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N&o sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reagdes adversas. Estudos experimentais realizados
durante a gravidez, demonstraram que 0 magnésio ndo provoca nenhum efeito prejudicial ao feto. A
experiéncia clinica realizada com o medicamento, ndo evidenciou efeitos indesejaveis. Eventualmente e
dependendo da sensibilidade do paciente, podera instalar-se um quadro diarréico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

O uso de quantidade maior do que a indicada pode causar diarréia ou contragdo muscular leve e continua.
Em caso de administrar uma dose maior que a recomendada em bula acidentalmente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxicacao ndo estejam presentes.

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.

DIZERES LEGAIS
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M.S. N° 1.0146.0058.
Farm. Resp.: Dra. Erika Mayumi Matsumoto — CRF-SP 27.346

? Baldacci

LABORATORIOS BALDACCI LTDA

Rua Pedro de Toledo, 520 - VI. Clementino - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Inddstria Brasileira

SAC

0800133 222

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.

PAPEL

'Y

4719

""Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/04/2014"
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ notificac8o que altera a bula

Dados da alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
15/04/2013 15/04/2013 Inclus3o Inicial | VP/VPS 150mg/ml sol oral
0286735134 10461 - 0286735134 10461 - de Texto de 12 flac x 10ml
ESPECIFICO ESPECIFICO Bula
- Incluséo - Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de
- RDC 60/12 Bula- RDC
60/12
10454 - 10454 - Alteracdo da | VP/VPS 150mg/ml sol oral
ESPECIFICO ESPECIFICO identidade 12 flac x 10ml
- Notificagéo - Notificagdo visual da
de Alteracdo de Alteracdo empresa e de
de Texto de de Texto de dizeres legais.
Bula-RDC Bula-RDC
60/12 60/12
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