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Suspensao

Hidroxido de magnésio (1282,50mg)




Leite de Magnésia de Phillips Original e Hortela
hidréxido de magnésio

APRESENTAGOES

Suspensdo em frascos de 120mL e 350 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAQ

Leite de Magnésia de Phillips Original: cada 15 mL contém hidréxido de magnésio (1282,50mg), hipoclorito de sédio, 4gua
purificada.

Leite de Magnésia de Phillips Hortela: cada 15 mL contém hidréxido de magnésio (1214,25mg), sacarina sodica, 6leo mineral,
aroma natural de menta, hipoclorito de sédio, 4gua purificada.

1. INDICACOES

Leite de Magnésia de Phillips é indicado como laxante, para o tratamento da constipacéo ocasional, e como antiécido, para alivio de
azia, ma digestéo e hiperacidez gastrica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O hidréxido de magnésio tem seu uso tradicionalmente reconhecido como laxante e antiacido (Formulario Nacional — Farmacopéia
Brasileira 2005).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Leite de Magnésia de Phillips contém hidréxido de magnésio, um composto que é praticamente insollvel em agua e reage com o
acido cloridrico no estdmago, formando cloreto de magnésio e reduzindo a acidez gastrica. O hidréxido de magnésio também age
aumentando a retengdo de 4gua no limen intestinal.

O hidroxido de magnésio exerce seu efeito terapéutico antiacido rapidamente no trato gastrointestinal e, consequentemente, esta
acdo independe das propriedades farmacocinéticas. Ap6s administragao oral, cerca de 1/3 a 1/2 do magnésio é absorvido lentamente
no intestino delgado. Os sais de magnésio sdo excretados majoritariamente na urina, com pequenas quantidades excretadas pelas
fezes e pela saliva.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade ao hidréxido de magnésio ou a quaisquer
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com insuficiéncia renal ou menores de 2 anos devem consultar o médico antes de tomar este medicamento. O magnésio
pode atravessar a barreira placentria e é excretado em pequenas quantidades no leite materno, por isso mulheres gravidas e
amamentando devem consultar o médico antes de tomar este medicamento. Caso o paciente tenha dor abdominal persistente, ele
devera consultar o médico. Enquanto estiver fazendo uso deste medicamento, o paciente deve manter uma adequada ingestéo de
liquidos. Este medicamente ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O hidroxido de magnésio pode interferir localmente na absorcéo de outros medicamentos administrados por via oral devido ao
aumento do pH géstrico. Isto pode ser evitado com intervalo de 2-3 horas entre a administracdo desses medicamentos e a de Leite de
Magnésia de Phillips. O hidréxido de magnésio pode aumentar a absorcéo de ibuprofeno e diminuir a absorcéo de penicilamina,
bifosfonatos, cetoconazol e tetraciclina. A excregdo de salicilatos aumenta com a mudanca do pH urinario. O uso concomitante do



hidroxido de magnésio com poliestireno sulfonato de sodio ocasiona excesso de ions bicarbonato, os quais sdo absorvidos e podem
causar alcalose metabdlica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Leite de Magnésia de Phillips deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Nimero 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. Leite de Magnésia de Phillips é apresentado como uma suspensao de aspecto leitoso. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O paciente deve agitar bem o frasco e tomar Leite de Magnésia de Phillips, diluido ou ndo em &gua, nas doses recomendadas a
seguir :

Como antiécido:

* Para adultos e criancas de 12 anos ou mais: 1 colher de cha (5mL) a 1 collher de sopa (15mL), conforme necessario. O paciente
pode repetir a dose, sempre respeitando a dose maxima diaria, que é de 3 colheres de sopa (45 mL) a cada 24 horas.

« Para criangas de 2 a 11 anos: 1 colher de cha (5mL), conforme necessario. O paciente pode repetir a dose, sempre respeitando a
dose maxima diéria, que é de 30 mL (2 colheres de sopa, ou 6 colheres de cha) a cada 24 horas

Como laxante:

« Para adultos e criangas de 12 anos ou mais: 2 a 4 colheres de sopa (30 a 60mL) uma vez ao dia.

« Para criangas de 6 a 11 anos: 1 a 2 colheres de sopa (15 a 30mL) uma vez ao dia.

« Para criancas de 2 a 5 anos: 1 colher de cha a 1 colher de sopa (5 a 15mL) uma vez ao dia.

Como antiacido, o periodo maximo de uso recomendado deste medicamento € de 14 dias consecutivos; como laxante, o periodo
méximo é de 3 dias consecutivos. Para criancas menores de 2 anos, 0 médico deve ser consultado e acompanhar o tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar diarréia. Caso isto ocorra, principalmente em criangas e idosos, o paciente deve imediatamente
interromper o uso deste medicamento. Caso tenha dor abdominal persistente, o paciente deve consultar o médico. Em casos de
eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se um paciente tomar quantidades excessivas deste medicamento, podera apresentar irritagdo gastrointestinal e diarréia liquida.
Também pode ocorrer hipermagnesemia, com sintomas de intoxicagao por magnésio, que incluem: nauseas, vomito, rubor, sede,
hipotensdo, sonoléncia, confusdo mental, perda de reflexos, fraqueza muscular, depresséo respiratoria, arritmias cardiacas, coma e
parada cardiaca. Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10451 - Adequagéo ao
NA — Objeto MEDICAMENTO formato eletrénico
de NOVO - estabelicido no Guia Suspensdo 120mL
30/01/2015 pleito dessa Notificacdo de N/A N/A N/A N/A de submissdo VP/VPS e 350 mL
notificacdo Alteracdo de Texto eletronica de Texto
eletrbnica de Bula—- RDC de Bula de
60/12 13/01/2014
Atualizag8o de texto
de bula conforme
10458 - buliﬁad(rjéo
MEDICAMENTO npo“bdf:r ig Suspensdo 120mL
12/4/2013 0279828/13-0 NOVO - Inclusdo N/A N/A N/A N/A ) VP/VPS e 350 mL

Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

Submissao eletrénica
para disponibilizacéo
do texto de bula no
bulario eletronico da
ANVISA.




