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PEPSOGEL®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +ediicona

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pepsogél
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +ediicona

APRESENTACOES

Suspenséo oral de hidréxido de aluminio 40 mg/imb#6xido de magnésio 30 mg/ml + simeticona 5 mg/ml
em frasco de 240 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo oral contém:

hidréxido de aluminio.............uuuviiiiiieiereeer e (230)]
hidréxido de MAagNESI0 ......vvvviviiieie e 3@m
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*sorbitol, sacarina sodica, digliconato de clorénad propilparabeno, metilparabeno, esséncia ool
etilico, agua purificada.

1) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Pepsogél é indicado no tratamento sintomatico de hiperacigstrica associada a diagnésticos de Ulcera
péptica, gastrite, esofagite péptica, hérnia dehraeteorismo e flatuléncia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Pepsogel € um medicamento composto por hidroxidduweinio, hidroxido de magnésio e simeticona,
utilizado no tratamento dos sintomas da azia amda@o refluxo gastrico, esofagite de refluxo, iaéde
hiato, hiperacidez e antiflatulencia.

A eficacia em neutralizar a acidez gastrica dospmomantes hidréxido de aluminio, hidréxido de magnés
simeticona em comparac¢do com ranitidina, é conflar@or Hunter et al. (1) envolvendo 79 pacientes,
citando a semelhanca dos dois tratamentos. Bidwho G. et al. (2) também confirmou a eficacia do
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e sicoma em um estudo duplo cego randomizado com 78
pacientes portadores de alteracdes gastricasjdbigiém 2 grupos recebendo tratamento com hidré&édo
aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona e tidira, apresentando como resultados os indiceside
de 66.7% no grupo de pacientes usuarios de cimatali71.8% de cura no grupo de usuarios de hidséxid
de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) s estudo também mostrou que antiacidos sao eficaz
protecdo da mucosa gastrintestinal, por consequémezitratamento de doengas pépticas, como azia.
Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratandenrefluxo gastrico esofagico e esofagite dexef
envolvendo 33 criangas com idade entre 2 e 42 nfesadia de 9 meses), confirma que antiacidos como
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e sicama sao tdo eficazes quanto cimetidina e grupo
placebo. lacono G, et al.(6) também confirmou emestudo envolvendo criancas com idade entre lemés
8 anos, portadoras de refluxo gastrico esofagieficacia do uso de antiacidos nessa patologia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Pepsogél é uma formulacéo com propriedades antiacidasifasuientas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona. O&iitlo de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica e a simeticona, ufmpoo de silica, € importante no tratamento dafagia,
promovendo a eliminacéo dos gases excessivos agdasuho trato gastrintestinal, que contribuem para
aumento da acidez local.

4. CONTRA-INDICAGCOES
Pepsogél ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;
- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacao;

- Obstrucéo intestinal;

- Hipocloridria.

Este medicamento é contraindicado para uso por In$igiéncia renal severa.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagao médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo de Pepsofeleve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendwb@lise, pois nesses casos, o hidroxido de alemini
pode ser inseguro;

- na vigéncia de dietas pobres em fésforo, o hidoge aluminio pode provocar deficiéncia de fasfon
organismo (hipofosfatemia).



O hidroxido de aluminio pode causar constipacéisgprde ventre) e superdose com sais de magnédto po
causar hipomotilidade intestinal.

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido peltotgastrointestinal e efeitos sistémicos sdo ramos
pacientes com funcdo renal normal.

N&o é aconselhavel ultrapassar as doses recomenulag@olongar o tratamento por mais de 14 dia® @o
dose maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminigppoientes normofosfatémicos pode resultar em
hipofosfatemia se a quantidade de fosfato ingevétafor adequada.

Gravidez e lactacéo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagcdo médica.

Populactes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a adminiéibate Pepsodéteve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnésio podeacalepressao do sistema nervoso central na peesen
deste disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveisrliticos de aluminio e magnésio aumentam e pqrasso
exposicao prolongada a altas doses de sais denaduenle magnésio pode causar encefalopatia, déménc
anemia microcitica ou piora da osteomalacia incdupior dialise.

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaiscsuboeadequado desse medicamento por pacientes
idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- O uso do antiacido concomitante com quinidinadepevar ao aumento do nivel plasmético de
quinidina, levando a sua superdose, contraindicandassociacao.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adelq absorcédo de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propanolol, cloroquina, ciclinas, diflsal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonaspdiga,
indometacina, glicocorticéides, isoniazida, levaalaifosfonatos, fluoreto de sédio, poliestirentfssiato
de sddio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazBjipenicilamina, sais de ferro: devido a possiadie de
diminuicdo da absorgéo gastrintestinal destas &obists, sdo associagdes que merecem precaugdes.

Recomenda-se que PepsSgeja administrado 2 horas antes ou depois dat&messtes medicamentos.
Para fluorquinolonas deve-se respeitar um interdald horas. Este medicamento também nao deve ser
utilizado concomitantemente com amilorida, benagdpsinopril e tacrolino.

- A administracao do antiacido concomitante comatis: provoca um aumento dos niveis de aluminio,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecao renakdbsilatos por alcalinizacéo da urina. Ja o taktpor
reduzir a acidificacdo das fezes, ndo deve seciaskncom Pepsodékem virtude do risco de encefalopatias
hepaticas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.
Este medicamento pode ser utilizado por 36 mepastia da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Suspenséo de cor branca, com sabor e odor dedhortel

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite antes de usar.

Pepsogél deve ser administrado por via oral.

Este medicamento deve ser ingerido de meia honaaghora antes ou apés as refeicdes e ao deitar-se,
seguindo recomendacdes médicas.

N&o é aconselhavel ultrapassar as doses recomenulagaolongar o tratamento por mais de 14 dia® @o
dose maxima).

Posologia:

Adulto: 1 colher de sobremesa (10 mL), de preféeéentre as refeicdes e ao deitar, ou de acordo com
critério médico.

Criancas: 1 colher de cha (5 mL) ou uma colherafé (2,5 mL), conforme a idade, a critério médico.

Pepsogél pode reduzir a absorcéo de certos medicamentos: ¢etraciclina, fenitoina, digoxina e agentes
hipoglicemiantes (vide item Interacdes medicamexgpor esse motivo deve ser administrado 2 horas
antes ou depois do uso destes medicamentos.

N&o hé estudos dos efeitos de PepSogeininistrado por vias ndo recomendadas. Portpotseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a asimaigio deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, puve orientacéo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada naadieio das reacdes 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 dapasiveis)

Reacbes adversas sao incomuns nas doses reconendada

Disturbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecidareacdes de hipersensibilidade, como prurido, uiicangioedema e reacdes
anafilticas.

Distlrbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vileADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Também podem ocorrer regurgitagcao, nausea e vomito.

Disturbios do metabaolismoe nutrigcdo

Desconhecidahipermagnesia, hiperaluminemia e hipofosfatemide(B5i ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

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



9. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, suspenda o0 uso e presigtéracia médica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.6773.0216.
Farm. Resp. Dra. Maria Betania Pereira
CRF — SP n°. 37.788

Registrado por: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Hortolandia — SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP
SAC: 0800-500600

www.legrandpharma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do NC. expediente Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versodes Apresentagbes
expediente - €XP expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO - Vers&o inicial.
Incluséo Inicial Submisesrg(a)loellglfcl“)?lica para 40 MG/ML + 30 MG/ML
27/06/2014 0508227/14-7| N/A N/A N/A N/A - I VP/VPS +5 MG/ML SUS OR CT
de Texto de disponibilizagédo do texto de FR VD AMB X 240 ML
Bula—- RDC bula no Bulério Eletrénico
60/12 da ANVISA.
10454 -
ESPECIFICO - 6. COMO DEVO USAR VP
o 40 MG/ML + 30 MG/ML
2
N/A N/A Nﬁ:g'r‘;?;%"’(‘)o die N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO? +5 MG/ML SUS OR CT
Texto de Bula - 8. POSOLOGIA E MODO VPS FR VD AMB X 240 ML

RDC 60/12

DE USAR




