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Granulado efervescente

462mg/g + 90,0mg/g + 438mg/g



SVEL)

| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
ESTOMAZIL ®
bicarbonato de sédio + carbonato de sédio + aditoc@

APRESENTACOES
P6 Efervescente - Sem sabor e sabores abacarjal@guarana
Display contendo 50 envelopes de 5g

Granulado Efervescente - Sem sabor e e sabor abacax
Frascos contendo 100g

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES:

Cada grama do po efervescente sem sabor contém:

o] o= 1 o o] g =1 (10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1o T0] g =1 10 10 (=TT o 1o J0 PP 90mg
= o3 T [0 I 11T o 438mg
Lo (o T 0111 1 (=T o = o 1,00g
(aspartamo).

Cada grama do p6 efervescente sabor abacaxi contém:

o] o= 1 o o] g =1 (10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1 o0} g =1 10 10 (=TT o 1o J0 PP 90mg
= o3 T [0 T 11T o 438mg
Lo 0111 1 (=T o = o 1,00g

(esséncia de abacaxi, corante Cl n® 19.140 (amdeciartrazina) e aspartamo).

Cada grama do p6 efervescente sabor laranja contém:

o] o= 1 o o] g =1 (10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1 o T0] g =1 10 10 (=TT o 1o J PP 90mg
= o3 T [0 T 11T 438mg
Lo ] 01 1=] 11 (=T o = o 1,00g

(esséncia de laranja, corante Cl n° 19.140 (amdeetartrazina), corante Cl n° 16.185 (bordeawagpartamo).

Cada grama do p6 efervescente sabor guarana contém:

o] o= 1 o] g =1 (1o [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1o T0] g =1 10 10 [T To o 1o J0 PP 90mg
= o3 T [0 I 11T 438mg
Lo 1= 1 (=T o 5= o 1,00g

(corante caramelo, sacarina sodica e aroma derg)ara

Cada grama do granulado efervescente sem sabor cént:

o] o= 1 o o] g =1 (0 10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1o T0] g =1 10 10 [T o 1o J0 PSP 90mg
= o3 T [0 I 11T o 438mg
Lo 01 1=] 1 (=T o = o 1,00g

(manitol, sucralose e acessulfamo).

Cada grama do granulado efervescente sabor abacadntém:

o] o= 1 o] g =1 (10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1 oT0] g =1 10 10 [T o 1o J0 P 90mg
= o3 T [0 I 11T 438mg
Lo 01 1=] 11 (=T o = o 1,00g

(manitol, sucralose, acessulfamo, corante amar&lo DO e esséncia de abacaxi po).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado como eupéptico, pretamento da pirose, dispepsia e mal-estar gastric

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram incluidos em um estudo aleatorizado dupla@cegntrolado com placebo, 97 pacientes com gaeixa
dispépticas, dos quais 48 receberam o medicamenteste (ESTOMAZIE) e 49 o medicamento eleito para
comparacdao. Para seis pacientes em cada um dasgréip foram disponibilizados dados pés-tratamento.

NuUmero de Média Desvio Padréao p-valor
Voluntarios

Concorrente 49 4,10 3,01

Estomazif 48 4,25 2,66 0,39899

Pbde-se afirmar que ndo existe diferenca, com 98%ighificancia, entre as médias da diferenca emttes e
depois do medicamento concorrente com a média flaed¢a entre antes e depois do medicamento
ESTOMAZIL® (p-valor>0,05)*

Maton e coloboradores realizaram uma revisao abraagle antiacidos, concluindo que o uso de combam
efervecentes é seguro e efetivo, particularmenisiderando o seu uso generalizado.

Nesta revisdo, realizada por Mafra e colaboradareservou-se que na insuficiéncia renal cronicajddea
incapacidade dos rins em manter o balango acidoehdscorre acidose metabdlica e que esta acidemia
promove ativagdo da via proteolitica proteossomiguitina dependente de ATP, levando a oxidagdo de
aminoacidos e ao catabolismo proteico, podendorhaepercussdes no estado nutricional destes pasient
sendo que a desnutricdo é um fato bem documentadpaeientes hemodialisados. Alguns trabalhos tém
mostrado que a suplementacdo com bicarbonato de parh estes pacientes acidoticos melhora a acieos
consequentemente, reduz o catabolismo proteicouatelo assim a desnutricio nestes pacientes. Sendo
portanto uma conduta promissora para o tratamensxidlose metabodlica nos pacientes com IRC (Inéanfia
Renal Crénica)’

Referéncias bibliograficas:

1. Pedrazolli Jr J. Estudo de eficécia clinica do Esiil® envelope produzido pela DM Industria
Farmacéutica Ltda. em pacientes dispépticos de smbeexos. Unidade Integrada de Farmacologia e
Gastroenterologia da Universidade S&o Francisagaica Paulista/SP, 2005.

2. Maton PN, Burton ME. Antacids revisited: a reviefatleeir clinical pharmacology and recommended
therapeutic use. Drugs. 1999;57(6):855-70.

3. Mafra D, Burini RC. Efeitos da corre¢do da acidosgabdlica com bicarbonato de sddio sobre o
catabolismo protéico na insuficiéncia renal crofes Nutr. 2001;14(1): 53-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Em face a sua alta solubilidadebicarbonato de sodiotem eficacia imediata no estdmago, sendo rapidemen
absorvido por via oral, entrando na corrente sarggusob a forma de ions bicarbonato e sodio.

A neutralizacdo do acido cloridrico no estdmag@gida, formando cloreto de sédio, dioxido de casben
agua. O bicarbonato de so6dio, que ndo é metabolizafiltrado e reabsorvido pelos rins, enquanéxaesso de
ions bicarbonato é absorvido pelo intestino delgado

Acgédo quimica: 1g de bicarbonato de sddio (Nak)G@utraliza 130 mL de HCI 0,1N.

O acido citrico reage com os componentes da formula ao seremuiigsona agua, formando cerca de 2,9 g
de citrato de sddio.

O citrato de sddio formado possui propriedadesétita, alcalinizante e laxativa suave, e a soluguosa

levemente alcalina (pH 8,0-8,5), com a presenggéadocarbdnico formado na reacéo, praticamentealizatr
esta pequena alcalinidade.
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Como alcalinizante, o citrato de sédio apresentdagem em realacdo a outras substancias, poisagin cem
0 acido cloridrico do suco gastrico, forma clordeosdodio e acido citrico, um acido fraco que nawqea o
efeito B rebote, isto €, uma alcalinizacdo excessom o estimulo fisioldgico da liberacdo do aathyidrico
do suco gastrico.

O citrato de sd6dio, quando administrado por vid, graoxidado nos tecidos e parcialmente excretamnoc
diéxido de carbono; aumenta a reserva alcalinar&to sangue e a urina mais alcalinos, proporcibmam
efeito semelhante ao do bicarbonato de sédio, senagdo neutralizante da secrecdo gastrica. Coritoato
de sdédio é absorvido mais facilmente que o tadatatsddio, sua acdo laxativa € menos nitida.

Por outro lado, o bicarbonato de sddio neutralizaido do estbmago com a producédo de diéxido dmnar
Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorremeprazo variavel de dias, apds o inicio do tratame

4. CONTRAINDICACOES

Por conter bicarbonato de sédio, o medicamento réraiadicado para uso de pacientes com alcalose
respiratéria e metabdlica pré-existente, paciem@® hipocloridria e hipocalcemia, devido ao rise d
desenvolver tetania induzidas pela alcalose.

Por conter sais de sédio, o medicamento deve sametirado com cuidado aos pacientes com problemas
cardiacos, edema, insuficiéncia renal, hiperteas@oial ou hiperaldosteronismo.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacBes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em peas alérgicas ao acido acetilsalicilico (apenasrpa
as apresentacdes do po efervescente sabor laranjabacaxi).

Atencéo fenilcetonuricos: contém fenilalanina (apess 0 pd efervescente, nas apresentacbes sem sabor,
sabor abacaxi e sabor laranja).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser usado cuidadosamenfmpentes portadores de doengas crbnicas, soloseyor
supervisdo médica. Deve-se evitar 0 uso prolonghidbicarbonato de sédio a fim de se evitar o rideo
hipernatremia.

O uso prolongado de bicarbonato de sédio, presege medicamento, com calcio ou leite pode caasar
sindrome Milk-alkali”, caracterizada por hipercalcemia, acidose meitzdndinsuficiéncia renal, confusao
mental, nduseas, vomitos e cefaleia.

Gravidez - Categoria C: N&o foram realizados estudoem animais e nem em mulheres gravidas; ou
entdo, os estudos em animais revelaram risco, masim existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacBes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em peas alérgicas ao acido acetilsalicilico (apenasrpa
as apresentacdes do pé efervescente sabor laranjabacaxi).

Atencédo fenilcetonuricos: contém fenilalanina (apess 0 pd efervescente, nas apresentacbes sem sabor,
sabor abacaxi e sabor laranja).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento:

- cefpodoxima: a absorcéo de cefpodoxima pode ser alterada pelsinmiltaneo com bicarbonato de sddio e
outros sais de célcio, alterando seus efeitos adpsr

- cetoconazol e itraconazol: antiacidos podem diminuir a absorcao e, consequanite, os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administracdo de antigclimss antes, ou 3 horas apés o uso dessesitlasgic
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- digoxina: a absorcéo oral de digoxina pode ser diminuidadmadministrada com antiacidos, reduzindo sua
eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipatrépio), captopril, clordiazepoxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina efenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absorcéo oral destas drogas, dimittuseus efeitos. Assim, a administracéo simultéega ser
evitada, separando-as doses em, no minimo, 2 haasgevitar a interagao.

- memantina: antiacidos podem diminuir a eliminacdo da memantiesultando no acumulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de intoxicac@apimina.

- compostos contendo sddioalimentos ou medicamentos podem aumentar o riscood®licacbes pelo
excesso de sédio, quando administrados juntamenteaatiacidos contendo bicarbonato de sodio.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reacdes adveespecialmente em pacientes com
histérico de doencas neurolégicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antiacidos podem afetar a dissolucéo e os efegosothprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relacdo ao usmtiécidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacides.ittervalo de no minimo 30 minutos entre as
administracbes é necessario.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcéo oral do®#fignatos. Assim, recomenda-se um intervalo deimdmo 2
horas para a administracéo entre esses dois meztitasn

- corticosteroides:o uso simultdneo com antiacidos pode induzir a atarigo negativo de célcio, assim como
a um aumento de sua eliminacao renal.

- micofenolato de mofetila:ocorre diminuicdo da absorcao desta droga, copségmente uma diminuicdo de
seus efeitos. A administracdo concomitante deve\stada.

- fosfato de sédio:deve-se aguardar no minimo 1 hora entre a admiig&i de antiacidos e o uso de
suplementos contento fosfato de sddio, para ewiter reducéo da absorcdo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2dma® uso de antidcidos para minimizar a
interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a astnaigéio de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentesom antiacidos, este medicamentos podem ter sua
absorcao e efeitos modificados, podendo ocasiori@céo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que estas preparacfes ndo sejam sichdes juntamente com substancias
antiacidas, o resultado da interacdo com antiaeidaprevisivel.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorcao/efeitostede
medicamentos. A administracdo de antiacidos atitoi® deve ocorrer apds um intervalo de pelo mehos
horas.

- lactulose:a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas ap6s a administidecéotalol para o uso de antiacidos, a fim de se
evitar uma alteracédo nos efeitos desta droga,teesid em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcéo/efegfiipitada e da gliburida.

- composto com ferro:antiacidos podem diminuir a absorcéo oral dessegpaostos, devendo a administracédo
simultanea ser evitada para minimizar esta interaca

Interac6es medicamento-alimento:

Deve-se observar o uso de ESTOMAZItom alimentos contendo altas concentracbes de,s@diue pelo
fato deste medicamento conter bicarbonato de spdie haver uma exacerbacédo dos sintomas associados
excesso de sddio na corrente sanguinea.

Interagc6es-medicamento-substancia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebida alcodlicaste o tratamento com ESTOMAZIL

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3R?@pger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 messsaapata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validadeide embalagem.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vetai Guarde-o em sua embalagem original.
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Estomazil® pé efervescente — Sem saboiGranulado homogéneo, branco, inodoro, livre deiqdes
estranhas e grumos.

Estomazil® p6 efervescente — AbacaxiGranulado homogéneo, amarelo claro, com sabor edmabacaxi e
isento de particulas estranhas.

Estomazil® p6 efervescente — LaranjaGranulado homogéneo, amarelo claro, com sabor edmltaranja e
isento de particulas estranhas.

Estomazil® p6 efervescente — GuaranaGranulado homogéneo, branco a levemente caranmio,sabor e
odor de guarana e isento de particulas estranhas.

Estomazil® granulado efervescente — Sem sabo@ranulado homogéneo, branco, livre de particidamehas
€ grumos.

Estomazil® granulado efervescente — AbacaxiGranulado homogéneo amarelo, odor caracteristico de
abacaxi, livre de particulas estranhas e grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL

P6 efervescente
Dissolver o contetido de 1 envelope (5g) em mei@ clgpagua. Deixar completar a efervescéncia e libsd
uma vez.

Granulado efervescente
Dissolver 1 colher de cha (5g) em meio copo de .Agaixar completar a efervescéncia e beber de drmazs

Para as indicacBes propostas de pirose e ma digastiicefaleia (manifestacdes neuroldgicas, darembeca,
etc.), a dose contida em um envelope ou a dosendecalher de cha, é suficiente, podendo ser repafpds 2
horas em caso de necessidade, pois a substanai® ce sédio presente neste medicamento confarelgr
seguranca no seu emprego por via oral.

Dose maxima diaria recomendada — pé efervescertevelopes (10g/dia).
Dose maxima diaria recomendada — granulado efezmtesc2 colheres de cha (10g/dia).

9. REACOES ADVERSAS

Como ocorre com outros antiacidos contendo os mespmimcipios ativos de ESTOMAZfl. espera-se
algumas reacdes adversas, na maioria das vezesjaalss a0 USO €XCESSivO ou em pacientes com alguma
deficiéncia no sistema renal.

Os eventos adversos de ESTOMAZ $80 apresentados em frequéncia decrescente & segui

Reac&o muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacédo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacédo muito rara (<1/10.000).

ReacBes Comunsretencédo de liquidos ou diurese e desidratac@eng@®o de sédio, hipersecrecdo gastrica,
rebote &cido, flatuléncia, distensdo gastrica,cadliabdominais, nauseas, vémitos; obstipacao imaesiu
diarreia; hemorroidas ou fissuras anais, eructacalculo renal e/ou alcalose metabdlica em paciepté-
dispostos.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistentke Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A ingestdo de grande quantidade deste medicamed®gausar eructacao e distlrbios gastrintestinais.
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Pode levar a sobrecarga de sddio e a alcalose dlietalfjue pode causar agitacéo, fraqueza, seainudcao
da salivacéo, tontura, dor de cabeca, risco dedmngéo e taquicardia.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800722 6001, \wecé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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SMELD

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0039

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesP - 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 - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

e
v
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data. d N Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes A tacs
ata do 0. : . = presentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICQO 10461 — ESPECIFICQ
— Incluséo Inicial de — Incluséao Inicial de 5 . |
20/06/2014| 0502596/14-6 20/06/2014 | 0502596/14-6 20/06/2014 Versao Inicial VPIVPS P6 Efervescen
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 — ESPECIFICQO 10454 — ESPECIFICQ - APRESENTAGOES
— Notificagéo de — Notificacéo de (novos sabores) ,
28/01/2015| 0079711/15-1 - 28/01/2015| 0079711/15-1 - 28/01/2015 VP/IVPS P6 Efervescentg
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 - DIZERES LEGAIS
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICQO
— Notificacéo de — Notificacdo de L Granulado
19/05/2015 . 19/05/2015 . 19/05/2015 Versdo Inicial VPIVPS
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Efervescente
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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