GELMAX
EMS S/A
Suspenséo oral

Comprimido mastigavel
Po6 efervescente



Gelmax®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +beoarato de calcio

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Gelmax
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio +boarato de calcio

APRESENTACOES

Suspenséo oral — sabores horteld

hidréxido de aluminio 35,6 mg/ml + hidréxido de mégio 37,0 mg/ml + carbonato de célcio 48,4 mg/ml.
Frasco com 240ml

Comprimidos mastigaveis — sabores liméo ou pajsais
hidréxido de aluminio 178 mg + hidroxido de magoés85 mg + carbonato de célcio 230 mg.
Caixa com 24 e display com 120 comprimidos mastgav

P6 efervescente de 5 g, sabores abacaxi.
hidroxido de aluminio 178 mg + hidroxido de magoés85 mg + carbonato de calcio 230 mg.
Embalagem contendo 10, 20 ou 50 sachés.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL* da suspenséo oral contém:
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**metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédisaércia de horteld, digluconato clorexidina, sicosta,
sorbitol, agua purificada e alcool etilico.

Cada comprimido mastigavel contém:
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*(sabor limao): amido pré-gelatinizado, manitoladna sédica, ciclamato de sédio, aroma de lirgoo,
estearato de magnésio, agua purificada.

*(sabor papaia/cassis): amido pré-gelatinizado,itmiasacarina sédica, ciclamato de sédio, aroma de
papaia/cassis, talco, estearato de magnésio, eahumhinio laca amarelo crepuisculo 6, agua pudéica

Cada 5 g (saché) contém:
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*bicarbonato de sdédio, acido citrico, carbonatedidio, aspartame, polividona, alcool etilico, ctean
amarelo tartrazina 5, aroma de abacaxi.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES



Gelmax’ esta indicado no tratamento de acidez estomamatielestomago, dispepsia, enjéo, nausea,
vomito, epigastralgia, ma digestao, queimacao spiresofagite péptica, distensdo abdominal, cieetos
hérnia de hiato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez géastri@vés de uma reacgdo direta com o &cido cloridEssa
capacidade neutralizante varia de acordo com agdosa associagfes. De acordo com Goodmann &
Gilman’s o hidroxido de aluminio, o hidroxido de gnésio e o carbonato de calcio possuem capacidade
neutralizante acida e séo utilizados em uma vatieda situagdes clinicas.

Referéncias bibliogréaficas:

Goodman and Gilman’s: The Pharmacological BasiBhefapeutics. Twelfth Edition Pg 1315-1316.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidroxido de aluminio apresenta uma acdo andaadgindo com o acido cloridrico do estdmago
resultando em cloreto de aluminio e agua. O mesmiotace com o hidroxido de magnésio.

O Carbonato de Célcio também apresenta uma agaecidatreagindo com o acido cloridrico do
estdbmago, resultando em cloreto de célcio e ag@arBonato de Calcio é revestido, o que lhe d4 uma
acao prolongada e mascara o seu sabor desagradavel.

Gelmax® neutraliza a hiperacidez gastrica resutiaard aumento do pH estomacal e do duodeno.

4. CONTRAINDICACOES

Gelmax’ é contraindicado para os seguintes casos: hiperoi, disfuncéo renal grave, hipocloridria, em
criancas menores de 6 anos, no primeiro trimestigralvidez, em pessoas com doencgas renais (hidroxid
de magnésio em presenca de insuficiéncia renabpeogtepressdo do SNC e outros sintomas de
hipermagnesemia), excesso de aluminio no sangustigacao, obstrucdo gastrointestinal,
hiperparatireoidismo e hipersensibilidade aos caraptes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores deaos.
A forma farmacéutica po efervecente (saché) passwsua formulagao amarelo de tartrazina e aspartame

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pessoas com doencas renais ndo devem fazer ussidexG pois o hidréxido de magnésio ou qualquer
outro sal de magnésio em presenca de insufici@anal provoca depressao do SNC e outros sintomas de
hipermagnesemia.

O uso de antiacidos durante a gravidez (principatenao primeiro trimestre), lactacéo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente goripiie médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivapoometimento renal, cirrose hepatica, hipertesfo
com dietas restritivas em sédio, pacientes em asmdicosterdides e gestantes (ou em fase defmmta
devem consultar um médico antes de utilizar estdyto.

N&o constam na literatura relatos sobre advertgmtiaecomendacdes especiais do uso adequado de
Gelmax’ por pacientes idosos.

GelmaX saché (p6 efervescente) possui em sua formulagéet de tartrazina e aspartame.

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.



Categoria de Risco C: Os estudos em animais revelesco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Gelmaxd pode interferir e alterar a absor¢cédo de outravdéos, portanto, recomenda-se espacar 0 tempo
de administracdo em cerca de uma hora entre urtr@ ou

Interacdes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito dimirguidado administrados concomitantemente com
Gelmaxd: tetraciclinas, fenitoinas, antifiingicos azoli¢es.fluconazol, itraconazol, isoconazol), etambuto
suplementos orais de ferro, cefalosporinas (corfazobna e cefadroxil), gabapentina, digoxina, &mibe,
atazanavir, amprenavir, preparacdes para tiret@glet{roxina, por exemplo), bloqueadores dos cadais
calcio (por exemplo: amlodipina, nifedipina e vexagil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuiefeito de GelmaX quando administradas
concomitantemente a ele.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). §eotda luz e manter em lugar seco.

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:

Gelmaxd comprimido mastigavel sabor liméo:
Comprimido na cor branca, circular, de faces planbsrdas chanfradas com sabor e odor de lim&o.

Gelmaxd comprimido mastigavel sabor papaia-cassis:
Comprimido na cor salméo, circular, de faces clzaiafs com sabor e odor de papaia-cassis.

Gelmaxd suspenséo sabor hortela:
Suspenséo homogénea na cor branca, com odor edehorteld, isenta de particulas e material dstran

Gelmaxd p6 efervescente sabor abacaxi: granulado na caredem com odor e sabor abacaxi.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Comprimidos mastigaveis:
Mastigar 1 a 2 comprimidos, %2 a 1 hora apos ag:fefe e ao deitar-se.

Suspenséo oral:
Agitar bem o frasco antes de usar.
Tomar 10 a 20 ml, %2 a 1 hora ap6s as refeicdedeitar-se.

Po6 efervescente:
Tomar o conteddo de 1 ou 2 sachés, dissolvidos éméit) copo de agua, conforme necessidade. Nao
ultrapassar a dose maxima de 10 sachés ao diaeNétir a administracdo em intervalos menores loard.

9. REACOES ADVERSAS
Reacbes mais comuns (>1/10): inchaco abdomingedssa, flatuléncia, dor abdominal com cdlicas,
constipacao, diarréia, nausea e vomitos.



Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1000): alcaloseexriagimpactacéo fecal, hipercalcemia, litiaselrena
inchaco dos tornozelos ou pés, hipermagnesemiafdsifatemia, desequilibrio de eletrdlitos.

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

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdosagem com Gefpentretanto, se alguém utilizar uma dose maiayudoa
recomendada, deve ser encaminhada a um centroanédite deverdo ser tomadas as devidas medidas de
suporte.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

SAC: 0800 — 191914
WWww.ems.com.br
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Historico de alteracéo para a bula
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