GELMAX DIM

hidréxido de aluminio, hidréoxido de magnésio e simeticona

EMS S/A
Comprimido Mastigavel

400 MG + 400 MG + 30 MG



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Gelmax Dim
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e sicopa

APRESENTAGOES
Comprimido mastigavel. Embalagem contendo 10, 28@comprimidos mastigaveis nos sabores Tradici®teglaia-Cassis ou
Morango.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel “Sabor Tradicional” éomt
hidréxido de alumini®............ccooeevevivivennenn. 400 mg
hidréxido de magnésio............cccceevvveevereene. 400 mg
simeticon® ............... .30 mg
EXCIpIientes® 0.S.p..ccvverveereenieeniit e 1 com

* manitol, amido de milho pré-gelatinizado, sacarsdica, sucralose, esséncia de horteld, aromeahdé limao, talco, estearato de
magnésio, dioxido de silicio e dgua purificada.

Cada comprimido mastigavel “Sabor Papaia-Cassistéco:
hidréxido de alumini®.............ccccveeeveveveneee. 400 mg
hidréxido de magnésio.
simeticon&® ........... 30 mg

EXCIpientes* g.S.P.ceeeeeeeeriieeeiiee e cecmms 1 com

* manitol, amido de milho pré-gelatinizado, sacarsdica, sucralose, aroma de mamao, aroma ds,dass, estearato de magnésio,
diéxido de silicio, corante amarelo crepUsculo e°&yua purificada.

Cada comprimido mastigavel “Sabor Morango” contém:

hidréxido de alumini®............ccoceeveviviinneen. 400 mg
hidroxido de magnésio..........cccocceevviiieeeaenne 400 mg
simeticon& .

EXCIpIentes® 4.S.p.cccvverveerieinieeniie e 1 com
* manitol, amido de milho pré-gelatinizado, sacarsdica, sucralose, esséncia de morango, tateara® de magnésio, diéxido de
silicio, corante aluminio laca vermelho eritrosirie8 e agua purificada.

® Cada comprimido mastigavel contém 400,00 mg dekido de aluminio na forma de hidréxido de alumigel seco a 76,5%
@ Cada comprimido mastigavel contém 30,00 mg detgiora adicionado na forma de emulséo de simetiadd@26.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES
Gelmax Dim € um antiacido indicado para o alivig@natico de acidez estomacal, azia e ma digestédagite péptica e hérnia do
hiato. E também um antiflatulento indicado pardiviados sintomas consequentes a gases.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os farmacos utilizados neste medicamento apresertanhecida acdo antiacida e no alivio da azefio&cia do hidroxido de
aluminio e do hidréxido de magnésio encontra-seridasio Remingtoh

Em estudo cruzado, duplo-cego, comparou-se associghidroxido de aluminio e magnésio com carlpod@tcalcio. Foram
administrados em 83 individuos os medicamentoassaciacéo de hidroxido de aluminio e magnésionmdstrou inicio de agdo mais
rapido e aumento significativo do pH esofagico dimmdo a azia. Os resultados do estudo demonstedivézia e a relativa
superioridade da associagio quando comparadatzmeso de célcfo

'Remington: the science and practice of pharma@ptein 66.
*Decktor, D. L. et al. Effects of Aluminum/Magnesittiydroxide and Calcium Carbonate on EsophagealGastric pH in Subjects
with Heartburn. American Journal of therapeuti@93.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gelmax Dim é um medicamento com atividade antia@datendo um componente antiflatulento. A comidoege hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio permite a neuimghio da acidez géastrica para o alivio da dispaesiaxo gastroesofagico e doenga
péptica ulcerosa. Além das suas propriedades af#&® ion aluminio tem acéo constipante intelstatabuida a sua propriedade
adstringente. Essa agéo é contrabalangada peio lefetivo osmotico do ion magnésio e a associagdmeticona é importante no
tratamento da flatuléncia.

O produto contém uma quantidade reduzida de sadidgse diaria.

Dois comprimidos neutralizam 46,0 mEq de acido.

O sabor agradavel proporciona a maior adeséo derpa@o tratamento com Gelmax Dim.

Gelmax Dim proporciona alivio dos sintomas da @lqe¥ptica e demais afeccdes relacionadas a hipegdedacida. A alta poténcia de
Gelmax Dim é alcangada gragas a concentragdo deoc@mtes antiacidos sem calcio. Assim, Gelmax Dideproduzir uma
neutralizagdo mais rapida e mais duradoura, sefgito &rebote” associado ao carbonato de calcifirula equilibrada dos
hidréxidos de aluminio e de magnésio minimiza egt@s indesejaveis sobre o tubo digestivo. A sicoet é eficaz no alivio do
desconforto relacionado a presenca de bolhas gaassaciadas ao muco e ao ar deglutido.



Propriedades Farmacocinéticas

O hidréxido de aluminio administrado oralmente eglegtamente com o acido cloridrico no estbmagododo cloreto de aluminio
solavel, que é parcialmente absorvido. A preseecaithento ou outros fatores que diminuem o esw@a#o gastrico prolonga a
disponibilidade do hidroxido de aluminio e aumentuantidade de cloreto de aluminio formado. Hatado que aproximadamente
0,1 a 0,5 mg é absorvido (considerando a posotagiaal de antiacidos contendo aluminio), levandaglicacéo da concentragéo
usual de aluminio no plasma em pacientes com furegéd normal.

O aluminio absorvido é eliminado na urina e, padapacientes com insuficiéncia renal sdo maistssjao acimulo (especialmente
nos 0ssos e sistema nervoso central) e toxicidadalpminio.

Os compostos de aluminio que permanecem no tratorgastinal formam sais insolUveis, pouco abstmwino intestino, incluindo
hidréxidos, carbonatos, fosfatos e derivados déodajraxos, que séo excretados nas fezes.

O hidréxido de magnésio administrado oralmenteeaeat@tivamente rapido com o acido cloridrico rntéresigo, formando cloreto de
magnésio e agua. Aproximadamente 30% a 50% dosriagsésio sdo absorvidos no intestino delgado. ghésio atravessa a
placenta e esta presente em pequena quantidadigenmaterno.

A simeticona é excretada de forma inalterada gelzs.

Propriedades Farmacodindmicas

Os antiacidos reduzem a carga &cida total e nematmala acidez gastrica por tornar disponivel menquantidades de ions hidrogénio
para difusdo através da mucosa gastrintestindiiddéxidos de aluminio e de magnésio apresentaromipdade adicional de se ligar
aos &cidos biliares.

A simeticona atua no estdmago e intestino poralgetensao superficial dos gases e bolhas no rpemojtindo que coalescam. A
coalescéncia das bolhas de gés acelera a passaggis dtravés do intestino, levando a eructagi@auéehcia.

4. CONTRAINDICAGCOES
Gelmax Dim é contraindicado a pacientes que aptasenipersensibilidade a qualquer componente dauid; que apresentem
fecaloma, obstrucéo gastrointestinal e doenga.renal

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Néao exceder a posologia de 12 comprimidos durap&iodo de 24 horas e nao utilizar a dose maxonam periodo superior a duas
semanas, exceto sob orientagéo e supervisdo médica.

Pacientes com disfuncéo renal ndo devem utilizanduto. A administragdo prolongada de antiacidogendo aluminio a pacientes
com disfungédo renal pode resultar em piora da osifia devido a didlise. Os niveis teciduais elesale aluminio contribuem para
o desenvolvimento de sindromes de encefalopatteemalécia ligadas a didlise. Pequenas quantidiedgisminio sdo absorvidas
pelo trato gastrintestinal e a excregdo renal gigieada pela insuficiéncia renal. O aluminio n&meg removido pela dialise devido &
ligagdo a albumina e transferrina, que ndo atramess membranas de didlise. Como consequiéncippéitielo no osso e pode
desenvolver a osteomalécia de dialise quando d@srpes com disfungéo renal ingerirem grandes qu@aéis de aluminio por via oral.
O aluminio forma complexos insollveis com o fosfatdrato gastrintestinal, diminuindo assim a ap@oido fosfato. O uso
prolongado de antiacidos contendo aluminio pelegeptes normofosfatémicos pode resultar em hipafesfia se a ingestéo de
fosfato ndo for adequada. A hipofosfatemia, em fwrasas mais graves, pode levar a anorexia, malsdsaqueza muscular e
osteomal&cia.

Deve-se evitar a administracdo de Gelmax Dim aepées que estejam sob tratamento com tetracidiie “Interacdes
Medicamentosas”) uma vez que os antiacidos podtsragir também pela adsorgdo ou ligacéo a estemééis em sua superficie,
resultando em diminuicdo na sua biodisponibilidade.

O hidréxido de aluminio deve ser utilizado com prego por pacientes que sofreram hemorragia gmtratd gastrintestinal superior.
Pode ocorrer hipermagnesemia, especialmente eenpesicom insuficiéncia renal.

Uso durante a Gravidez
Gelmax Dim s6 deve ser utilizado durante a gravigea beneficio potencial superar o risco poteipeied o feto.

Uso durante a Lactacdo
Consulte um médico antes de utilizar Gelmax Dinadte a lactacéo.

Categoria de risco C:Nao foram realizados estudos em animais e nemudhrenes gravidas; ou entéo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Pacientes idosos
Usar com precaugao, pois pode causar diarréiatigagdo. Cuidado na insuficiéncia renal. O uso mddtar a mineralizagdo 6ssea.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes de aluminio/magnésio e simeticona guatitzados concomitantemente com preparadostpatade podem diminuir o
efeito da Ultima droga.

O hidréxido de magnésio nédo deve ser dispensaddministrado ao paciente juntamente com sulfonafeodestireno sodico, pois o
hidréxido de magnésio promove reacéo adversa.

Antiacidos ndo devem ser administrados junto cotagamistas b inibidores da bomba de prétons, suplementos sfatfn

Sais de aluminio e magnésio e antiacidos de mageiehn&o devem ser utilizados junto com agentelgtes, antifingicos,
quinolonas orais, etambutol, suplementos de feais obifosfatos orais, cefalosporinas, estrorgaapentina e micofenolato, em
funcéo da diminuigdo do efeito destas drogas fraotentiacido.

O hidréxido de aluminio ndo deve ser administraaf@omitantemente com cloroquina, hidroxiclorogwenafungéo da diminuicéo do
efeito antiacido da droga.

No geral, os antiacidos podem interagir com outredicamentos pelo aumento do pH gastrico, alterardsintegracgao, dissolucéo,
solubilidade, ionizacéo e tempo de esvaziamentinigas

Farmacos fracamente acidos, tais como digoxin#&gfan, clorpromazina e isoniazida: a absor¢aoréndiida, resultando
possivelmente em diminuigdo do efeito do farmaco.



Farmacos fracamente bésicos, tais como pseudaedegltevodopa: a absorcdo é aumentada, resultasdiv@imente em toxicidade
ou reacdes adversas.

Em determinados tipos de farmacos, como a tetiiag@iok antiacidos podem interagir também pela gésasu ligagéo em sua
superficie, resultando em diminuigdo da biodisptidéxe.

O hidréxido de magnésio tem maior habilidade pdsmever farmacos, enquanto o hidréxido de aluntériohabilidade intermediéaria.
Os antiacidos podem diminuir o pH urinario afetanddvel de eliminagdo de farmacos basicos e achiios casos de farmacos
bésicos, como a quinidina e as anfetaminas, paerder a inibicdo de sua excrecdo. Nos casosaetés acidos como os
salicilatos, podera ocorrer o aumento da excregfinteracdes podem ser minimizadas dando um gitede 2 a 3 horas entre a
administracéo do antiacido e a do outro medicamento

A absorc¢ao do hidroxido de aluminio no trato gatgstinal pode ser aumentada se este for admuhist@ncomitantemente com
citratos ou acido ascoérbico. Dessa forma, paciemesinsuficiéncia renal devem evitar o uso contamté dessas substancias com
compostos de aluminio.

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

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricac&o.
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 do medicamento

Comprimido mastigavel sabor morango:comprimido na cor rosa, de faces planas e bottasfadas, com odor e sabor de morango.
Comprimido mastigavel sabor tradicional: comprimido na cor branca, circular de faces planasrdas chanfradas, com odor e sabor
de menta.

Comprimido mastigavel sabor papaia-cassiscomprimido na cor salméo, circular, de faces @anbordas chanfradas, com odor e
sabor de papaia e cassis.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gelmax Dim comprimidos mastigaveis2 a 4 comprimidos, de preferéncia entre as refsigdao deitar ou de acordo com o critério
médico. Os comprimidos deverédo ser mastigados.

N&o exceder a posologia de 12 comprimidos durap&Fiodo de 24 horas e nao utilizar a dose méaxonam periodo superior a duas
semanas, exceto sob orientagdo e supervisdo médica.

Tendo em vista a grande varia¢éo da producéo de &a tempo de esvaziamento gastrico, a quanteladesquema posologico
devem variar de acordo com as necessidades denfEsccom Ulcera péptica.

9. REACOES ADVERSAS

Antiacidos contendo magnésio podem ter um efeitatieo podendo causar diarréia, j& antiacidos emtg@luminio podem causar
constipacéo podendo levar a obstrucao intestinadistura magnésio/aluminio contida nos antiacidesligada para evitar a alteracédo
na funcao intestinal. Podem ocorrer alteracdesetas de transito intestinal.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode ocolpgrmagnesemia.

Antiacidos contendo aluminio podem levar a dimiaaiga absorgéo de fluoreto e ao acimulo de aluméngwmro, ossos e sistema
nervoso central. O acumulo de aluminio pode semb@&ico. Também tem sido relatada encefalopatia.

Pode ocorrer intoxicagao por aluminio, osteomalédigofosfatemia.

Além das reagdes relacionadas acima, sdo tambéitewadas reacdes adversas as relatadas abaixo:

Reagbes comuns (> 1/100 e < 1/10): Dor abdominal ailicas, constipagao, alteracéo do paladar, a&lesgdmitos.

Reagbes raras (> 1/10.000 e < 1.000): Transtorrateti®litos, inchaco dos tornozelos ou pés.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdosagem com Gelmax Dim.a@Spsale ingestédo acidental de doses muito acinfareleanizadas, recomenda-
se adotar as medidas habituais de controle daddangtais e procurar o centro de salde mais pmxim

As mesmas orientacdes dadas aos pacientes adeMa® der observadas para os pacientes idosos.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°® 1.0235.0716

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza De Dio
CRF - SP n°19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay- Hortolandia — SP

CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira



Fabricado por: EMS S/A
Sé&o Bernardo do Campo - SP

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermmosintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula
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- Incluséo Inicial de
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60/12

Bulario eletrdnico da ANVISA.
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GELMAX DIM

hidréxido de aluminio, hidréoxido de magnésio e simeticona

EMS S/A

Suspensao Oral

400 MG + 400 MG + 30 MG



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Gelmax Dim
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e sicoma

APRESENTAGOES

Suspenséo oral. Embalagem contendo 60 mL, 120 n#40umL, nos sabores Tradicional, Papaia-Cassiarango.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséo oral “Sabor Tradicionaltéron

hidréxido de alumini® ..............cc.cccoevvuruennnne. 400 mg

hidroxido de magneésio...........cccceevvveeceeeeane. 400 mg

SIMELICONA. ... uvveiieeeee e e cmeee e ee e 30 mg

VEICUIOS® (.S.Pueeieniiieiieiie e secmmee e 5ml

* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sédicrhexidina digluconato, propilparabeno, metifimeno, esséncia de horteld, agua
purificada.

Cada 5 mL da suspenséo oral “Sabor Papaia-Cassitém:

hidréxido de alumini® ... ....400 mg
hidréxido de magnésio. .400 mg
simeticona................. ...30 mg

VeICUIOS® (.St semmmmre e 5 ml
* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sédictorhexidina digluconato, propilparabeno, metifieno, aroma mamao, aroma
cassis, betacaroteno 20%, agua purificada.

Cada 5 mL da suspenséo oral “Sabor Morango” contém:

hidréxido de alumini® .........cccccooveveeeieeeeae. 400 mg
hidroxido de magneésio...........cccceevevveeceerenne. 400 mg
SIMELICONA. ... eeeeiieie i mme e e 30 mg
VeICUIOS® (.S semmmmee e 5 ml

* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sédickrhexidina digluconato, propilparabeno, metifeeno, esséncia morango, corante
vermelho 40, agua purificada.

@ Adicionado na forma de gel pasta a 15,3% (cormedgate a 10% em oxido de aluminio).
Il - INFORMAQC)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES
Gelmax Dim é um antiacido indicado para o alivid@natico de acidez estomacal, azia e ma digestébagite péptica e hérnia do
hiato. E também um antiflatulento indicado pardivi@ados sintomas consequentes a gases.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os farmacos utilizados neste medicamento apreseetamhecida acdo antiacida e no alivio da az&fic&cia do hidroxido de
aluminio e do hidréxido de magnésio encontra-seridasio Remingtoh

Em estudo cruzado, duplo-cego, comparou-se asgoci;hidroxido de aluminio e magnésio com carlootk@tcalcio. Foram
administrados em 83 individuos os medicamentoassaciacio de hidroxido de aluminio e magnésianmdstrou inicio de agdo mais
rapido e aumento significativo do pH esofagico dinmdo a azia. Os resultados do estudo demonsteditégia e a relativa
superioridade da associagio quando comparadatzmesw de calcfo

'Remington: the science and practice of pharma@pten 66.
Decktor, D. L. et al. Effects of Aluminum/Magnesithiydroxide and Calcium Carbonate on EsophageatGastric pH in Subjects
with Heartburn. American Journal of therapeuti@95.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gelmax Dim é um medicamento com atividade antid@idatendo um componente antiflatulento. A combioege hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio permite a neusghio da acidez géastrica para o alivio da dispaesiaxo gastroesofagico e doenca
péptica ulcerosa. Além das suas propriedades @& ® ion aluminio tem agdo constipante intelstitabuida a sua propriedade
adstringente. Essa ag&o é contrabalancada peio kefetivo osmatico do ion magnésio e a associagmeticona € importante no
tratamento da flatuléncia.

O produto contém uma quantidade reduzida de s@didgse diaria.

Duas medidas do produto tém a capacidade de neag@b de 50,8 mEq de acido.

O sabor agradavel proporciona a maior adesédo derpa@o tratamento com Gelmax Dim.

Gelmax Dim proporciona alivio dos sintomas da @geptica e demais afeccdes relacionadas a hipegdedacida. A alta poténcia de
Gelmax Dim é alcangada gragas a concentracéo deocamtes antiacidos sem calcio. Assim, Gelmax Dideproduzir uma
neutralizagdo mais rapida e mais duradoura, sefito &rebote" associado ao carbonato de calcifrhula equilibrada dos
hidréxidos de aluminio e de magnésio minimiza e&@$ indesejaveis sobre o tubo digestivo. A sicoeth é eficaz no alivio do
desconforto relacionado a presenca de bolhas gaassaciadas ao muco e ao ar deglutido.

Propriedades Farmacocinéticas

O hidréxido de aluminio administrado oralmente esl@gtamente com o acido cloridrico no estbmagododo cloreto de aluminio
solavel, que é parcialmente absorvido. A preseegaithento ou outros fatores que diminuem o eswao gastrico prolonga a
disponibilidade do hidréxido de aluminio e aumentpuantidade de cloreto de aluminio formado. Hatado que aproximadamente



0,1 a 0,5 mg é absorvido (considerando a posofagiaal de antiacidos contendo aluminio), levandaglicacéo da concentragao
usual de aluminio no plasma em pacientes com furegéd normal.

O aluminio absorvido € eliminado na urina e, padapacientes com insuficiéncia renal séo maistesjeao acimulo (especialmente
Nnos 0ssos e sistema nervoso central) e toxicidadalpminio.

Os compostos de aluminio que permanecem no tratorgastinal formam sais insollveis, pouco abstmyino intestino, incluindo
hidréxidos, carbonatos, fosfatos e derivados d#oaajraxos, que sdo excretados nas fezes.

O hidréxido de magnésio administrado oralmenteeeafntivamente rapido com o acido cloridrico nérasgo, formando cloreto de
magnésio e agua. Aproximadamente 30% a 50% dosriagsésio sdo absorvidos no intestino delgado. ghésio atravessa a
placenta e esta presente em pequena quantidadienmaterno.

A simeticona é excretada de forma inalterada gelzes.

Propriedades Farmacodinamicas

Os antiacidos reduzem a carga &cida total e nizatrak acidez gastrica por tornar disponivel menguantidades de ions hidrogénio
para difusdo através da mucosa gastrintestinaiiddéxidos de aluminio e de magnésio apresentaroipdade adicional de se ligar
aos acidos biliares.

A simeticona atua no estdmago e intestino poralgtensao superficial dos gases e bolhas no rpamojtindo que coalescam. A
coalescéncia das bolhas de gés acelera a passaggm dtravés do intestino, levando a eructagiauéehcia.

4. CONTRAINDICACOES
Gelmax Dim é contraindicado a pacientes que aptasehipersensibilidade a qualquer componente aaufiér.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o exceder a posologia de 12 colheres-medida usgperiodo de 24 horas e n&o utilizar a dosem@gor um periodo superior a
duas semanas, exceto sob orientacéo e supervisBoamé

Pacientes com disfunc¢éo renal ndo devem utilizanduto. A administracédo prolongada de antiacidosendo aluminio a pacientes
com disfuncéo renal pode resultar em piora da ostEia devido a didlise. Os niveis teciduais elesale aluminio contribuem para
o desenvolvimento de sindromes de encefalopatteemalécia ligadas a didlise. Pequenas quantidedasiminio séo absorvidas
pelo trato gastrintestinal e a excregéo renal @igieada pela insuficiéncia ren&. aluminio ndo é bem removido pela dialise devido a
ligacéo a albumina e transferrina, que nédo atravess membranas de didlise. Como consequéncippéitdelo no 0sso e pode
desenvolver a osteomalécia de didlise quando d@srpas com disfungéo renal ingerirem grandes quaaéis de aluminio por via oral.
O aluminio forma complexos insolGveis com o fosfaddrato gastrintestinal, diminuindo assim a ap&odo fosfato. O uso
prolongado de antiacidos contendo aluminio pelegeptes normofosfatémicos pode resultar em hipafesfia se a ingestéo de
fosfato ndo for adequada. A hipofosfatemia, em furasas mais graves, pode levar a anorexia, maldsaqueza muscular e
osteomaléacia.

Deve-se evitar a administracdo de Gelmax Dim aepées que estejam sob tratamento com tetracidldes “Interacées
Medicamentosas”).

O hidroxido de aluminio deve ser utilizado com pregéo por pacientes que sofreram hemorragia gmatrat gastrintestinal superior.
Pode ocorrer hipermagnesemia, especialmente eenpagicom insuficiéncia renal.

Uso durante a Gravidez
Gelmax Dim s6 deve ser utilizado durante a gravisea beneficio potencial superar o risco poteipeied o feto.

Uso durante a Lactagao
Consulte um médico antes de utilizar Gelmax Dinadte a lactacéo.

Categoria de risco C:N&o foram realizados estudos em animais e nemwhenes gravidas; ou entéo, os estudos em animais
revelaram risco, mas nédo existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

Pacientes idosos
As mesmas orientagfes dadas aos pacientas adeMers der observadas para os pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os antiacidos podem interagir com outros medicamsgmglo aumento do pH gastrico, alterando a desattéo, dissolugéo,
solubilidade, ionizacé@o e tempo de esvaziamentinigasA absor¢éo de farmacos fracamente acidasédida, resultando
possivelmente em diminuigdo do efeito do farmaco gxemplo, digoxina, fenitoina, clorpromazinaaniazida). A absorcéo de
farmacos fracamente basicos € aumentada, resulpasdivelmente em toxicidade ou reagGes adversagXpmplo, pseudoefedrina e
levodopa).

Os antiacidos podem interagir também pela adsagdigacio aos farmacos em sua superficie, residtam diminuicdo na
biodisponibilidade (por exemplo, tetraciclina). @rdxido de magnésio tem maior habilidade param@sdarmacos, enquanto o
hidréxido de aluminio tem habilidade intermediéria.

basicos (por exemplo, quinidina e anfetaminas)heeaio da excregdo de farmacos acidos (por exewsglloilatos).

As interagdes podem ser minimizadas dando um &ltede 2 a 3 horas entre a administragao do athti&a do outro medicamento.
A absorgao do hidréxido de aluminio no trato gatgstinal pode ser aumentada se este for admihist@comitantemente com
citratos ou acido ascorbico. Dessa forma, paciemesinsuficiéncia renal devem evitar o uso contamé dessas substancias com
compostos de aluminio.

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

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.
Namero 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 do medicamento

Suspensao oral sabor tradicionalsuspensdo homogénea na cor branca, com sabor éeborteld, isenta de particulas, impurezas e
material estranho.

Suspensao oral sabor morangssuspensdo homogénea na cor vermelha, com sabor deothorango, isenta de particulas, impurezas
e material estranho.

Suspensao oral sabor papaia-casssuspensdo homogénea na cor amarelo alaranjadsatmne odor de papaia-cassis, isenta de
particulas, impurezas e material estranho.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gelmax Dim suspenséo oralAGITE BEM ANTES DE USAR. 2 a 4 colheres das de cleépreferéncia entre as refeicdes e ao deitar
ou de acordo com o critério médico. Nao excedersalpgia de 12 colheres-medida durante o periodgldmras e néo utilizar a dose
maxima por um periodo superior a duas semanagpesmie orientacéo e supervisdo médica.

Tendo em vista a grande variagédo da producdo de &a tempo de esvaziamento gastrico, a quanteladesquema posologico
devem variar de acordo com as necessidades d@h{ei

9. REACOES ADVERSAS

Antiacidos contendo magnésio podem ter um efeiatieo podendo causar diarréia, ja antiacidos camt@eluminio podem causar
constipacéo podendo levar a obstrucéo intestinedistura magnésio/aluminio contida nos antiacidaesligada para evitar a alteragao
na funcéo intestinal. Podem ocorrer alteracdesetas de transito intestinal.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode ocoiipgrmagnesemia.

Antiacidos contendo aluminio podem levar a dimiéaida absorcao de fluoreto e ao acimulo de alumingmro, 0ssos e sistema
nervoso central. O acimulo de aluminio pode semh&kico. Também tem sido relatada encefalopatia.

Pode ocorrer intoxicagdo por aluminio, osteomalédigpofosfatemia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
N&o ha relatos de superdosagem com Gelmax Dim.aSpsale ingestédo acidental de doses muito acimarelesnizadas, recomenda-
se adotar as medidas habituais de controle daédangtais.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orienta¢éo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do Ne Data de versges
. Ne°. expediente Assunto . : Assunto ~ Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacao
~(10457) Submiss3o eletrdnica apenas para Embalagem contendo 60 mL, 120 n
14/03/2014 Medicamento Similar disponibilizag&o do texto de bulano VP/VPS ou 240 mL, nos sabores Tradicion

- Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

Bulario eletrénico da ANVISA.

Papaia-Cassis ou Morango.
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