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KLEY HERTZ

GASTROBION®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Suspenséo Oral

37mg/mL hidroxido de aluminio + 40mg/mL hidréxido ce magnésio + 5mg/mL simeticona




GASTROBION®
Hidréxido de aluminio
Hidréxido de magnésio
Simeticona

APRESENTACAO
Suspenséo oral contendo: 37mg/mL hidréxido de aliomt 40mg/mL hidréxido de magnésio + 5mg/mL simatia emulsdo 30% em frasco
plastico com 240 mL sabor cereja.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspens&o oral de GASTROEBIGhbor cereja contém:
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*Quantidade equivalente em base seca.
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarimicaddi-hidratada, sorbitol, aroma de cereja, acithico, carmelose sédica, propilenoglicol, goma
xantana, corante vermelho FD&C 40 e agua deionizada

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado para o tratamentovsitico da azia associada ao refluxo gastricoaggefde refluxo, hérnia de hiato e hiperacidez.
Também é utilizado como antiflatulento para alts sintomas do excesso de gases, inclusive ndsagyads-operatorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
GASTROBION é um medicamento composto por hidréxido de alwnhridroxido de magnésio e simeticona, utilizaddratamento dos sintomas

da azia associada ao refluxo gastrico, esofagiteftlexo, hérnia de hiato, hiperacidez e antifliénaia.
A eficacia em neutralizar a acidez géastrica dospmmantes hidréxido de aluminio, hidréxido de magnéssimeticona em comparagdo com

ranitidina, é confirmada por Hunter et al. (1) dagodo 79 pacientes, citando a semelhanca dogrdtésnentos. Bianchi Porro G. et al. (2) também
confirmou a eficacia do hidroxido de aluminio, lbxido de magnésio e simeticona em um estudo dugo candomizado com 78 pacientes
portadores de alteragBes gastricas, divididos gruos recebendo tratamento com hidroxido de alomifidroxido de magnésio e simeticona e
cimetidina, apresentando como resultados os indieesura de 66.7% no grupo de pacientes usuarigsrgidina e 71.8% de cura no grupo de
usuarios de hidroxido de aluminio, hidréxido degmasio e simeticona.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) seu estudo também mostrou que antiacidos séo edicaz protecdo da mucosa gastrintestinal, por
consequéncia, no tratamento de doengas péptiaas, azia.

Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratanderrefluxo gastrico esofagico e esofagite dexef envolvendo 33 criangas com idade entre 2 e
42 meses (média de 9 meses), confirma que anti&cmimo hidroxido de aluminio, hidréxido de magoésisimeticona séo tdo eficazes quanto
cimetidina e grupo placebo. lacono G, et al.(6)@m confirmou em seu estudo envolvendo criancasidade entre 1 més e 8 anos, portadoras de

refluxo gastrico esofagico, a eficacia do uso d&eidos nessa patologia.

3.  CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

GASTROBION é uma formulagio com propriedades antiacidas #aanlientas, pois contém hidréxido de aluminio,réiddo de magnésio e
simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidréxidordagnésio neutralizam a acidez gastrica e a siometj um polimero de silica, é importante no
tratamento da aerofagia, promovendo a eliminac8a@eses excessivos acumulados no trato gastniratiegtie contribuem para o aumento da acidez
local.

4. CONTRAINDICAGCOES

GASTROBION nao deve ser utilizado nos seguintes casos:
- Hipersensibilidade aos componentes da férmula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacéo;

- Obstrucéo intestinal.
Este medicamento é contraindicado para uso por Inéigiéncia renal severa.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A administracdo de GASTROBIGNIeve ser realizada com cautela:

- empacientes com porfiria que estejam fazendo hemisejglois nesses casos, o hidréxido de aluminie pedinseguro;

O hidréxido de aluminio pode causar constipacégperslose com sais de magnésio pode causar hipioladélintestinal.

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido peltotigastrintestinal e efeitos sistémicos sdo ramvgpacientes com fungdo renal normal. No
entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesnipses normais os pacientes com dieta pobre ewrdosti em criancas menores de 2 anos de
idade, pode resultar em deplecéo de fosfato (devidmacéo de aluminio-fosfato) acompanhada de atmua reabsorgdo 6ssea e hipercalcitria com
o risco de osteomalacia. Monitorizagdo médica émendada em casos de uso prolongado ou em paaentassco de deplegdo do fosfato.

O médico deve ser informado se ndo houver meltmecitez apos utilizar este medicamento por leariasas.

O antiacido pode mascarar os sintomas de sangrainégstinal secundario a drogas anti-inflamatén@s esteroidais (AINES).

Vocé nao deve utilizar medicamento por periodo mai® o recomendado e ndo deve utilizar dose ndaiajue a indicada. O médico deve ser
informado caso vocé tenha problemas frequentesyeses, pois isto pode ter origem em uma causasédds porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menosyrash(4 horas para fluorquinolonas) da administraig medicamentos que interagem com o
antiacido (vide “Interacdes Medicamentosas”), o ajuela a evitar a interacdo indesejada entre ogcaredntos.

Gravidez e lactagéo

A paciente deve informar seu médico a ocorréncigrdeidez na vigéncia do tratamento ou apds o émmirio. Informar ao médico se esta
amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a adminidvage GASTROBIOR deve ser realizada sob vigilancia médica, umaquezo hidréxido de
magnésio pode causar depressdo do Sistema NenergoalCna presenca deste distirbio. O uso prolanghed antiacidos em pacientes com
insuficiéncia renal deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveisméticos de aluminio e magnésio aumentam. Ness@&Enf®s a exposicdo prolongada a altas
doses de sais de aluminio e de magnésio pode enesfalopatia, deméncia, anemia microcitica otegia osteomalécia induzida por didlise.

Altas doses deste medicamento podem provocar ewagpbstrucéo intestinal e fleus em pacientesattintisco como pacientes com insuficiéncia
renal, criangas menores de 2 anos de idade ounpegidosos.

Nao héa adverténcias e recomendacdes especiaiscsoboeadequado desse medicamento por paciensasido

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com quinidinas pode aumentéred plasmatico de quinidinas, levando a sua suyserd

Antiacidos contendo aluminio podem impedir a addgugbsorcéo de drogas como fenitoina, agenteslicpmiantes, antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propanolol, cefdinir, cefpodoxina, @quina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cotocoriaZevotiroxina, fluorquinolonas, digoxina,
indometacina, glicocorticéides, isoniazida, levaaldpifosfonatos, fluoreto de sédio, oxalato de g8 lincosamidas, neurolépticos fenotiazidicos,
penicilina, tetraciclina, nitrofurantoina, rosuwstia, sais de ferro, fexofenadina, risedronatoicegdamprenavir, azitromicina, dasatinibe,
gabapentina, lansoprazol, micofenolato de mofetillaproxeno. Estas associacdes merecem precawg@®sAdverténcias e Precaucgdes”). Este
medicamento também nédo deve ser utilizado concotaiteente com amilorida, benazapril e fosinoprilvide ao risco de hipercalcemia. O
tacrolimo também néo deve ser utilizado juntamenteedicamentos contendo hidréxido de aluminio enégig, visto que a associagdo pode
ocasionar o aumento de sua concentracéo plasmatica.

A administracdo do hidréxido de aluminio com cisapode provocar um aumento dos niveis de alumésipecialmente em pacientes com
insuficiéncia renal

Salicilatos: ocorre aumento da excregdo renal diaslatos por alcalinizagdo da urina. Ja o lattppor reduzir a acidificacéo das fezes, ndo deve s
associado com GASTROBION em virtude do risco defatapatias hepaticas.

Poliestirenossulfonato: recomenda-se cautela quarssmo concomitantemente com poliestirenossulforttgeido aos riscos potenciais de
diminuigdo da eficacia da resina na ligacdo degsatade alcalose metabdlica em pacientes comidiéndia renal (relatado com hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio) e de obstrugtesiimal (relatado com hidréxido de aluminio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTO

GASTROBION deve ser mantido em sua embalagem original e mpet@tura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Protisykrz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original

Caracteristicas fisicas e organolépticas

GASTROBION sabor cereja apresenta-se como suspens&o rosadoonte cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

GASTROBION’ deve ser ingerido meia & uma hora antes ou apdsfeigdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagédias. Ndo &
aconselhavel ultrapassar as doses recomendadasi@ngar o tratamento por mais de 14 dias (comsa draxima).

A administracdo de GASTROBIGNyode ser:

Criangas: 1 colher de cha, 1 a 2 vezes ao dia.



Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia.

Cada colher de cha corresponde a 5 mL, enquantdejsebremesa corresponde a 10 mL.

N&o h& estudos dos efeitos de GASTROBIGNministrado por vias ndo recomendadas. Portaotoseguranca e para garantir a eficicia deste
atendimento, a administra¢éo deve ser somenteigoral.

9. REAGCOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequiéncia foi utilizada naatigsio das reagbes adversas:

- Muito comum (> 1/10);

- Comum (> 1/100 e < 1/10);

- Incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

- Rara (>1/10000 e 1/1000);

- Desconhecida (ndo pode ser estimada com os dagamiveis);

Reacdes adversas sao incomuns nas doses recomendada

Distlrbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reagbes de hipersenadwlicomo prurido, urticaria, angioedema e reaqefaticas.

Distlrbios gastrintestinais

Incomum: diarreia ou priséo de ventre (vide “Adéadias e precau¢fes”). Também podem ocorrer réggégi, nausea e vomito.
Distlrbio do metabolismo e nutri¢cdo

Desconhecida: hipermagnesemia, hiperaluminemipafdsfatemia (vide “Adverténcias e precaucdes”).

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

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Sintomas relatados de superdose aguda da assod@béiroxido de aluminio e sais de magnésio imeld&rreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agabstrucao intestinal e ileus em pacientes sobgigdde “Adverténcias e Precaugdes”).
Tratamento

Aluminio e magnésio sdo eliminados através do trat@rio; tratamento da superdose aguda consisteigratacéo e diurese forcada. Nos casos de
deficiéncia da fungédo renal é necessario hemodigbsitoneal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0143

Farmacéutica Responséavel: Paula Carniel AntonieF-8S 4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsifttomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

; Data da Data de
Numero do e =
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peticdo peticéo
Similar — Notificac&o de Adequacédo a Bula Padréo publicada
299544/11-1 | Alteragdo de Texto de Bula— | 08/04/2011 Em analisg no Bulario Eletrénico em
Adequacgdo a RDC 47/2009 25/01/2011.
Atualizacdo de adverténcias e
. e recaucodes, interacdes
Similar — Inclusao inicial de precaug ¢ ~
medicamentosas e reacdes adversas

Texto de Bula — RDC 60/2013

conforme Bula Padré&o publicada np

Buléario Eletrénico em 06/05/2013.




