DROXAINE®

Laboratério Daudt Oliveira Ltda
Suspensdo
hidréxido de aluminio 60,00 mg/mL
hidréxido de magnésio 20,00 mg/mL
oxetacaina 2,00 mg / mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DROXAINE®

Suspensao

hidroxido de aluminio 60,00 mg/mL, hidréoxido de magnésio 20,00 mg/mL,
oxetacaina 2,00 mg/mL

APRESENTACAO
Suspensdo. Frascos contendo 120 mL e 240 mL.

SUSPENSAO
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

hidroxido de aluminio(sob a forma de gel coloidal)................ 60,00 mg;

hidroxido de magnésio.........ccceevuvriiieeerniiiiiieeeeeieee e 20,00 mg;

(00, S 1 1o 1) 4 2 FO USSP 2,00 mg.

EXCIPIENLES™ ...oiiiiiiiiiieiiiie ettt ettt e e e e g.s.p- 1,00 mL

*acido benzoico, élcool etilico, benzoato de sddio, esséncia composta de horteld,
esséncia de hortela, glicerol, hidr6xido de amonio, hipoclorito de sdédio, sacarina
sOdica, sorbitol e 4gua purificada.

Este produto contém alcool em sua composicao (0,00125 mL/mL).
INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Droxaine® ¢ um medicamento antidcido com acdo anestésica, destinado ao
tratamento de acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago,
dispepsia, epigastralgia, ma digestdo, queimacgdo, pirose, esofagite péptica e
distensdo abdominal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, cruzado, com pacientes que apresentavam
evidéncias radioldgicas de tlcera duodenal até um més antes de iniciar o estudo, um
historico prévio de dor epigastrica tipico de tlcera duodenal e nenhuma evidéncia de
neoplasia ou estenose ou um histérico de ulcera duodenal de 2 anos ou mais. Ao
todo participaram, 7 homens e 2 mulheres com idades entre 21 a 56 anos.
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Um grupo dos pacientes recebeu uma combinacao de gel de hidroxido de aluminio e
hidroxido de magnésio, o outro recebeu a mesma combinacdo de antidcido com
oxetacaina no primeiro dia. No segundo dia a ordem dos tratamentos foi revertida.

A efetividade da combinacdo de antidcidos e oxetacaina, comparada com o antidcido
sozinho, fol marcada por um alivio mais rdpido da dor e foi necessdria uma
quantidade consideravelmente menor do medicamento para aliviar a dor. Este estudo
mostrou que a oxetacaina e a combinagao de antidcido proporcionou um grau maior
e mais satisfatorio de falta de acidez no estdbmago, apds a administracdo de uma dose
padrdo (20 mL), em comparag¢do com antidcido sozinho. Os resultados do estudo de
farmacologia clinica neste trabalho indicaram que a adicdo de oxetacaina em
antidcido prevé mais alivio da dor imediata em pacientes que sofrem de dor de
etiologia da tulcera duodenal.

F.T.]M Cordeiro et al. Oxethazaine combined with aluminum and magnesium
hydroxide in duodenal ulcer pain: A double — blind clinical pharmacology study.
Current Therapeutic Research vol. 19, n°2, February, 1976.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidréxido de aluminio e o hidréxido de magnésio reagem quimicamente com O
acido cloridrico gastrico neutralizando-o. Essa acdo aumenta o pH géstrico,
promovendo o alivio sintomatico da hiperacidez.

A oxetacaina € um anestésico topico potente que sofre uma biotransformacao rapida
e extensa, resultando em uma meia-vida plasmatica curta, de aproximadamente 1
hora.

4. CONTRAINDICACOES

Droxaine® ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia a qualquer um
dos componentes de sua formulacao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com sintomas de
apendicite uma vez que este medicamento pode aumentar o risco de perfuraciao
em virtude do efeito constipante ou laxativo. Este medicamento ¢
contraindicado em pacientes com hipofosfatemia e com insuficiéncia renal
grave.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Categoria de risco na gravidez: C

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Nao se recomenda o uso de Droxaine® durante a lactacao, apesar de nao ser
conhecido se Droxaine® é excretado no leite materno.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Categoria de risco na gravidez: C

Uso em pacientes idosos: ndo existem restricdes na administracdo de Droxaine®
em pacientes 1dosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacoes medicamento — medicamento: Alguns medicamentos devem ser
ingeridos 2 horas antes ou depois de tomar o Droxaine®, pois podem ter a sua
absor¢do alterada, como por exemplo: clorpromazina, dicumarol, digoxina,
indometacina, isoniazida, levodopa, nitrofurantoina, sais de ferro e tetraciclina. Nao
deve ser usado junto com a quinidina € nem junto com o litio.

Pacientes cronicamente submetidos a hemodidlise, que estejam recebendo
tratamento com antidcidos por periodos prolongados devem ter os niveis séricos
monitorados em intervalos mensais ou bimestrais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Droxaine® deve ser guardado em sua embalagem original, com o frasco bem
fechado, conservado em temperatura ambiente (aproximadamente 25 °C). Evite
congelar a suspensao.

Droxaine® ¢ valido por 36 meses a partir da data de sua fabricacao.

Niimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite bem o frasco antes de usar Droxaine®.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade: tomar 1 a 2 colheres de cha (5 a 10
mL), 4 vezes ao dia, 15 minutos antes das refeicdes (café da manha, almoco, jantar)
e ao deitar.

Nao exceder a dose didria méxima recomendada e nem manter a dose maxima por
mais de 14 dias, a ndo ser sob supervisio e orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
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Eventualmente, alteracdes de transito intestinal poderdo ocorrer, tais como diarréia
ou constipagao, que desaparecerao com a interrup¢ao do tratamento.

Podem também ocorrer reacoes de hipersensibilidade, incluindo erupgdes cutineas
(dermatite, urticaria), prurido, glossite, angioedema e colapso, ocasionalmente.

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

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, realizar os procedimentos gerais de lavagem géastrica e
tratamento geral de suporte, incluindo monitorizagdo e controle hidroeletrolitico que
forem necessarios.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0057

Farm. Resp.: Michele Vieira Espindola — CRF — RJ 17419
Laboratério Daudt Oliveira LTDA.

Rua Simodes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac @ grupodaudt.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacao médica.
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Historico de Alteracio da Bula

Nimero do Nome do Assunto Data da Data de Itens
expediente notificacio/pe | aprovacao da alterados
ticao peticio
NA NA NA NA NA
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