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GASTROL® TC

(hidroxido de aluminio + hidroxido de

magnésio + simeticona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido Mastigavel

153mg + 200mg + 25mg

Gastrol® TC - Bula para o profissional da sadde



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

GASTROL®TC
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Comprimido mastigavel: cartucho com 30 comprimidos mastigaveis.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroXido de AlUMINIO.......ceiiieec et re e be b s sareseeseenseseens 153mg
RidrOXido A8 MAQGNESIO......cviiieieieiee ettt et et e et e e s e etesreste s s etesteneenenens 200mg
] 1011 (0T USRNSSR 25mg

excipientes: aroma de abacaxi, sorbitol, isomaltulose, aroma de menta piperita, povidona, estearato de
magnésio, manitol e didxido de silicio.

Gastrol® TC - Bula para o profissional da sadde



I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento sintomatico da azia associada ao refluxo gastrico, esofagite
de refluxo, hérnia de hiato e hiperacidez.

Também € utilizado como antiflatulento para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos
quadros pés-operatorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

GASTROL® TC é um medicamento composto por hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e
simeticona, utilizado no tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo gastrico, esofagite de
refluxo, hérnia de hiato, hiperacidez e antiflatuléncia.

A eficdcia em neutralizar a acidez gastrica da combinacdo de hidréxido de aluminio, hidroxido de
magnésio e simeticona, em comparagdo com ranitidina, é confirmada por Hunter et al. (1) envolvendo 79
pacientes, citando a semelhanca dos dois tratamentos. Bianchi Porro G. et al. (2) também confirmou a
eficacia da combinacdo de hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona em um estudo
duplo cego randomizado com 78 pacientes portadores de alteracBes gastricas, divididos em 2 grupos
recebendo tratamento com hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona e cimetidina,
apresentando como resultados os indices de cura de 66,7% no grupo de pacientes usuarios de cimetidina e
71,8% de cura no grupo de usudrios da combinacdo de hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e
simeticona.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) em seu estudo também mostrou que antiacidos sao eficazes
na protecdo da mucosa gastrointestinal, por consequéncia, no tratamento de doencas pépticas, como azia.
Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratamento de refluxo gastrico esofagico e esofagite de refluxo,
envolvendo 33 criangas com idade entre 2 e 42 meses (média de 9 meses), confirma que antidcidos como
GASTROL® TC sdo tdo eficazes quanto cimetidina e grupo placebo. lacono G, et al.(6) também
confirmou em seu estudo envolvendo criangas com idade entre 1 més e 8 anos, portadoras de refluxo
gastrico esofagico, a eficacia do uso de antiacidos nessa patologia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

GASTROL® TC é uma formulagdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido
de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez géastrica e a simeticona, um polimero de silica, é importante no tratamento da
aerofagia, promovendo a eliminagdo dos gases excessivos acumulados no trato gastrointestinal, que
contribuem para 0 aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICACOES

GASTROL® TC néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade aos componentes da férmula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacao;

- Obstrucdo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal severa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracio de GASTROL® TC deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, 0 uso de hidroxido de
aluminio pode ser inseguro;

O hidréxido de aluminio pode causar constipacdo e superdose com sais de magnésio pode causar
hipomotilidade intestinal.

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fosforo ou em criangas menores de 2 anos de idade, pode
resultar em deplecdo de fosfato (devido a ligagdo de aluminio-fosfato) acompanhada de aumento da
reabsorcdo Ossea e hipercalcidria com o risco de osteomaldcia. Monitorizacdo médica é recomendada em
caso de uso prolongado ou em pacientes com risco de deplecéo do fosfato.
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O médico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez apés utilizar este medicamento por 1 a 2
semanas.

O antidcido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas anti-inflamatdrias
ndo esteroidais (AINES).

Vocé ndo deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar
dose maior do que a indicada. O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com
gases, pois isto pode ter origem em uma causa mais séria, porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluorquinolonas) da administracao
de medicamentos que interagem com o antiacido (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”), o que
ajuda a evitar a interacdo indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e lactacao

A paciente deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de GASTROL® TC deve ser realizada sob
vigilancia médica, uma vez que o hidroxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso
central na presenga deste distarbio. O uso prolongado de anticidos em pacientes com insuficiéncia renal
deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes
pacientes a exposi¢do prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomalacia induzida por didlise.

Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus (paralisagdo dos
movimentos intestinais) em pacientes com alto risco como pacientes com insuficiéncia renal, criangas
menores de 2 anos de idade ou pacientes idosos.

Né&o hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

— O uso do antidcido concomitante com quinidinas pode aumentar o nivel plasmatico da quinidina e levar
a sua superdose.

— Antiécidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢do de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes, antagonistas H2, atenolol, metoprolol, propanolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina,
ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, levotiroxina, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de sddio, oxalato de potassio,
lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitrofurantoina, rosuvastatina,
sais de ferro, fexofenadina, risedronato sédico, amprenavir, azitromicina, dasatinibe, gabapentina,
lansoprazol, micofenolato de mofetila e naproxeno. Estas associagdes merecem precaugdes (vide
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Este medicamento também ndo deve ser utilizado
concomitantemente com amilorida, benazapril e fosinopril, devido ao risco de hipercalemia. O
tacrolimo também ndo deve ser utilizado juntamente a medicamentos contendo hidréxido de aluminio e
magnésio, visto que esta associacao pode ocasionar 0 aumento de sua concentragdo plasmatica.

— A administragdo do hidroxido de aluminio com citratos pode provocar um aumento dos niveis de
aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

— Salicilatos: ocorre aumento da excre¢do renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. J& o lactitol,
por reduzir a acidificacéo das fezes, ndo deve ser associado com GASTROL® TC em virtude do risco de
encefalopatias hepéticas.

— Poliestirenossulfonato:  recomenda-se  cautela quando usado  concomitantemente  com
poliestirenossulfonato devido aos riscos potenciais de diminuicdo da eficacia da resina na ligagao de
potéssio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatado com hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio) e de obstrucdo intestinal (relatado com hidroxido de aluminio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

GASTROL® TC deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e da
umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas

GASTROL® TC: comprimido mastigavel, circular, branco, isento de manchas e defeitos, com odor e
sabor agradaveis.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos de GASTROL® TC devem ser bem mastigados, meia a uma hora antes ou apés as
refeicdes e ao deitar-se, ou segundo recomendacdes médicas; ndo degluti-los inteiros. Nao é aconselhavel
ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima).
A administracdo de GASTROL® TC pode ser:

Criancas: 1 a 2 comprimidos mastigaveis ao dia.

Adultos: 2 a 4 comprimidos mastigaveis, 4 vezes ao dia.

N&o hé estudos dos efeitos de GASTROL® TC administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descricao das rea¢des adversas:

- muito comum (> 1/10);

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

- incomum (> 1/1000 e < 1/100);

- rara (> 1/10000 ¢ < 1/1000);

- muito rara (< 1/10000);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Reacdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Distarbios do sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reacdes de hipersensibilidade como prurido, urticaria, angioedema e reacfes
anafilaticas.

- Distarbios gastrointestinais:

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Também podem
ocorrer regurgitacao, ndusea e vomito.

- Distarbios do metabolismo e nutricdo

Desconhecida: hipermagnesemia, hiperaluminemia e hipofosfatemia (vide “ ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”).

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

10. SUPERDOSE

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associacdo de hidroxido de aluminio e sais de magnésio
incluem diarreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrugdo intestinal e ileus em pacientes sob risco
(vide “ADEVERTENCIAS E PRECAUCOES™).

- Tratamento:

Aluminio e magnésio sdo eliminados através do trato urinario; o tratamento da superdose aguda consiste
em reidratacdo e diurese forgada. Nos casos de deficiéncia da funcdo renal é necessario hemodidlise e
dialise peritoneal.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0384
Farm. Responséavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

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

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

Prezado Cliente: q
Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC

Em caso de alguma diivida quanto ao produto, lote, data de fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

qQuimica

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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T
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qQuimica

GASTROL® TC

(hidréxido de aluminio + hidréoxido de

magnésio + simeticona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Suspensédo Oral

37mg/mL + 40mg/mL + 5mg/mL

Gastrol® TC - Bula para o profissional da sadde
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

GASTROL®TC
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Suspensao oral: cartucho com 1 frasco contendo 240mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5mL contém:

hidroXido de AlUMINIO......ccviiiie e et se e et s a e b e ereene e 185,0 mg
hidrOXido A8 MAGNESIO .....e.veieieeecice ettt reens sresbesee st eeeseesesresreerenrenneas 200,0 mg
] 1 1=] (0T U SRS 25mg
Lo (o T o] 1= 01 XS RS oSSR 5mL

(4cido citrico, metilparabeno, propilparabeno, 6leo de menta, propilenoglicol, sacarina sédica, sorbitol,
goma guar, peroxido de hidrogénio e agua).

Gastrol® TC — suspenséo oral - Bula para o profissional da satde
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento sintomatico da azia associada ao refluxo gastrico, esofagite
de refluxo, hérnia de hiato e hiperacidez.

Também € utilizado como antiflatulento para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos
quadros pés-operatorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

GASTROL® TC é um medicamento composto por hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e
simeticona, utilizado no tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo gastrico, esofagite de
refluxo, hérnia de hiato, hiperacidez e antiflatuléncia.

A eficdcia em neutralizar a acidez gastrica da combinacdo de hidréxido de aluminio, hidroxido de
magnésio e simeticona, em comparag¢do com ranitidina, é confirmada por Hunter et al. (1) envolvendo 79
pacientes, citando a semelhanca dos dois tratamentos. Bianchi Porro G. et al. (2) também confirmou a
eficacia da combinacdo de hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona em um estudo
duplo cego randomizado com 78 pacientes portadores de alteracBes gastricas, divididos em 2 grupos
recebendo tratamento com hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona e cimetidina,
apresentando como resultados os indices de cura de 66,7% no grupo de pacientes usuarios de cimetidina e
71,8% de cura no grupo de usudrios da combinacdo de hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e
simeticona TC.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) em seu estudo também mostrou que antiacidos sdo eficazes
na protecdo da mucosa gastrointestinal, por consequéncia, no tratamento de doencas pépticas, como azia.
Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratamento de refluxo gastrico esofagico e esofagite de refluxo,
envolvendo 33 criangas com idade entre 2 e 42 meses (média de 9 meses), confirma que antidcidos como
GASTROL® TC sdo tdo eficazes quanto cimetidina e grupo placebo. lacono G, et al.(6) também
confirmou em seu estudo envolvendo criangas com idade entre 1 més e 8 anos, portadoras de refluxo
gastrico esofagico, a eficacia do uso de antiacidos nessa patologia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

GASTROL® TC é uma formulagdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido
de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica e a simeticona, um polimero de silica, é importante no tratamento da
aerofagia, promovendo a eliminagdo dos gases excessivos acumulados no trato gastrointestinal, que
contribuem para 0 aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICACOES

GASTROL® TC néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade aos componentes da férmula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacao;

- Obstrucdo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal severa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracio de GASTROL® TC deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, 0 uso de hidroxido de
aluminio pode ser inseguro;

O hidréxido de aluminio pode causar constipacdo e superdose com sais de magnésio pode causar
hipomotilidade intestinal.

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fosforo ou em criangas menores de 2 anos de idade, pode
resultar em deplecdo de fosfato (devido a ligagdo de aluminio-fosfato) acompanhada de aumento da
reabsorcdo dssea e hipercalcidria com o risco de osteomalacia.

Gastrol® TC — suspenséo oral - Bula para o profissional da satde
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Monitorizacdo médica é recomendada em caso de uso prolongado ou em pacientes com risco de deplecdo
do fosfato.
O médico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez apés utilizar este medicamento por 1 a 2
semanas.
O antidcido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas anti-inflamatdrias
ndo esteroidais (AINES).
Vocé ndo deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar
dose maior do que a indicada. O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com
gases, pois isto pode ter origem em uma causa mais séria, porém tratavel.
Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluorquinolonas) da administracdo
de medicamentos que interagem com o antiacido (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS™), o que
ajuda a evitar a interacdo indesejada entre os medicamentos.
Gravidez e lactacao
A paciente deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica.
Populagdes especiais
Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de GASTROL® TC deve ser realizada sob
vigilancia médica, uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso
central na presenca deste distarbio. O uso prolongado de anti&cidos em pacientes com insuficiéncia renal
deve ser evitado.
Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes
pacientes a exposi¢do prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomalécia induzida por didlise.
Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus em pacientes com
alto risco como pacientes com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos de idade ou pacientes
idosos.
Né&o hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

— O uso de antiacido concomitante com quinidinas pode aumentar o nivel plasmatico da quinidina e levar
a sua superdose.

— Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢cdo de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes, antagonistas H2, atenolol, metoprolol, propanolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina,
ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, levotiroxina, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de sddio, oxalato de potassio,
lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitrofurantoina, rosuvastatina,
sais de ferro, fexofenadina, risedronato sédico, amprenavir, azitromicina, dasatinibe, gabapentina,
lansoprazol, micofenolato de mofetila e naproxeno. Estas associagdes merecem precaugdes (vide
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Este medicamento também ndo deve ser utilizado
concomitantemente com amilorida, benazapril e fosinopril, devido ao risco de hipercalemia. O
tacrolimo também ndo deve ser utilizado juntamente a medicamentos contendo hidréxido de aluminio e
magnésio, visto que esta associacao pode ocasionar 0 aumento de sua concentragdo plasmatica.

—A administracdo do hidroxido de aluminio com citratos pode provocar um aumento dos niveis de
aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

—Salicilatos: ocorre aumento da excrecéo renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o lactitol, por
reduzir a acidificagdo das fezes, ndo deve ser associado com GASTROL® TC em virtude do risco de
encefalopatias hepéticas.

—Poliestirenossulfonato: ~ recomenda-se  cautela quando usado  concomitantemente  com
poliestirenossulfonato devido aos riscos potenciais de diminuicdo da eficacia da resina na ligacdo de
potéssio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatado com hidréxido de
aluminio e hidroxido de magnésio) e de obstrugdo intestinal (relatado com hidroxido de aluminio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar GASTROL® TC em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Gastrol® TC — suspenséo oral - Bula para o profissional da satde
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas
GASTROL® TC suspensdo viscosa, branca, isenta de particulas estanhas visiveis, odor e sabor
agradaveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

GASTROL® TC deve ser ingerido meia & uma hora antes ou apés as refeicées e ao deitar-se, ou segundo
recomendacdes médicas. Ndo é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o
tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima).

A administracdo de GASTROL® TC pode ser:

Criancas: 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 5mL, enquanto que de sobremesa corresponde a 10mL.

N&o hé estudos dos efeitos de GASTROL® TC administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢éo das reagdes adversas:

- muito comum (> 1/10);

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

- incomum (> 1/1000 e 1/100);

- rara (> 1/10000 e 1/1000)

- muito rara (< 1/10000);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

Reacdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Distarbios do sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reacdes de hipersensibilidade como prurido, urticéria, angioedema e reagdes
anafilaticas.

- Distarbios gastrointestinais:

Incomum: diarreia ou prisio de ventre (vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Também podem
ocorrer regurgitacao, ndusea e vomito.

- Distrbios do metabolismo e nutricdo

Desconhecida: hipermagnesemia, hiperaluminemia e hipofosfatemia (vide “Adverténcias e Precaucdes”).
Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da associacdo de hidroxido de aluminio e sais de magnésio
incluem diarreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrugdo intestinal e ileus em pacientes sob risco
(vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”™).

- Tratamento:

Aluminio e magnésio sdo eliminados através do trato urinario; o tratamento da superdose aguda consiste
em reidratacdo e diurese forgada. Nos casos de deficiéncia da funcdo renal é necessario hemodidlise e
dialise peritoneal.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Gastrol® TC — suspenséo oral - Bula para o profissional da satde
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para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.
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