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Aludroxil®

hidréxido de aluminio

APRESENTACOES
Aludroxil® 300 mg comprimidos mastigaveis - Embalagens contendo 10, 24 e 480 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de Aludroxil® contém:

NIArOXIdO A& @IUMINIO. .. .ecuiii ettt e ettt r e es e e en e e et 300 mg
) o[ o] [=] ] (TSRO PRTRURRPR 1 comprimido
*glagUcar, lactose, amido, povidona, sacarina, aroma de aniz, estearato de magnesio, didxido de silicio,

alcool etilico e agua deionizada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aludroxil® é destinado ao tratamento da azia ou queimag&o decorrente de excesso de acidez no estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Aludroxil® é um medicamento que reduz o excesso de acidez no estdmago. A acdo anti4cida de hidréxido

de aluminio se inicia logo ap0s a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aludroxil® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: se vocé for alérgico aos componentes da formula

ou se apresentar: obstrucgdo intestinal ou deficiéncia de fosfato.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia severa dos rins.

Atencdo: Este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser utilizado com cautela em portadores
de Diabetes.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A ingestdo de hidroxido de aluminio pode provocar a diminuicdo de fosfato no organismo, portanto vocé

deverd manter dieta rica em fosforo durante o uso de hidréxido de aluminio.

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrintestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses, ou uso prolongado, ou mesmo ainda em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fosforo ou criangas menores de 2 anos de idade, pode resultar
em deplecéo de fosfato (devido a ligagdo aluminio-fosfato) acompanhada de aumento de reabsorcéo dssea
e hipercalciuria (eliminacdo elevada de célcio na urina) com o risco de osteomalécia (doenca nos 0ssos
caracterizada por perda de minierais). Monitorizacdo médica é recomendada em caso de uso prolongado

ou em pacientes com risco de deplecédo de fosfato.

O hidroxido de aluminio pode ser inseguro em pacientes com porfiria (problema na formagdo das células
vermelhas) que estejam fazendo hemodiélise.

O actimulo de aluminio pode agravar os sintomas da doenca de Alzheimer (doenca degenerativa que afeta

0 sistema nervoso central) nos pacientes submetidos a dialise crénica.

O hidroxido de aluminio pode causar prisdo de ventre. Deve ser usado com cautela em casos de

sangramento intestinal, priséo de ventre e presenca de hemorroidas.
O produto nao deve ser utilizado por mais de duas semanas, sem prévia avaliagdo médica.

Gravidez e amamentacgéo

N&o ha estudos que comprovem a seguranca de hidréxido de aluminio durante a gravidez.

Estudos em animais indicam que existe baixo risco de toxicidade do aluminio atraves do leite. O uso de
hidréxido de aluminio por mulheres que estdo amamentando, no entanto, deve ser evitado.
Como o produto é pouco absorvido pela méde quando utilizado como recomendado, este medicamento é

considerado compativel com a amamentagéo.
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Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais
Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus em pacientes de
alto risco como pacientes com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos de idade ou pacientes

idosos.

Pacientes idosos: Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes idosos, pois 0 uso
prolongado pode provocar a diminui¢do da concentragdo de fosforo, o aumento da eliminacdo de calcio e

0 acumulo de aluminio no organismo. Esses distdrbios podem agravar as doengas 4sseas.

Pacientes com insuficiéncia dos rins: Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes
com insuficiéncia renal, pois estes apresentam niveis de aluminio e magnésio aumentados no sangue.
Nesses pacientes, a exposicdo prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia (dano do sistema nervoso central), deméncia (insanidade), anemia microcitica (anemia
caracterizada pela diminui¢do do tamanho das células vermelhas do sangue), ou piora da osteomalécia
(doenca nos ossos caracterizada por perda de minerais) induzida por diélise (processo de filtracdo do
sangue onde ocorre a retirada do excesso de agua e substancias que nao sdo mais aproveitadas pelo corpo

e que deveriam ser eliminadas através da urina).

Outros grupos de risco: Caso vocé tenha sangramento intestinal, prisdo de ventre ou hemorroidas, néo

utilize hidroxido de aluminio, por mais de duas semanas, sem antes informar o seu médico.

INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS
- medicamento-medicamento
Pode haver aumento dos niveis séricos de quinidina, levando ao quadro de superdose, quando esta é

administrada juntamente com hidroxido de aluminio.

Este medicamento pode interagir com digoxina, fenitoina, clorpromazina e isoniazida causando reducédo

do efeito destes medicamentos.
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Hidroxido de aluminio pode interagir também com pseudoefedrina e levodopa resultando em aumento da

toxicidade.

Hidroxido de aluminio ndo deve ser administrado juntamente com antibidticos que contém tetraciclina (ou
qualguer um dos seus sais), e com drogas como: antagonistas H2, benzodiazepinicos, fenotiazinas,
diflunisal, digoxina, cetoconazol, fluorquinolonas, propanolol, penicilaminas, neurolépticos
fenotiazinicos, metoprolol, atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio, sais de ferro, cefdinir, cefpodoxima,
cloroquina, ciclinas, bifosfonato, etambutol, fluoreto de sodio, glicocorticéides, indometacina, isoniazida,
levotiroxina, lincosamidas, rosuvastatina ou acido acetilsalicilico, pois pode haver diminuicdo da absorcao
destes medicamentos. Também deve ser evitado o uso concomitante com levodopa, pois a absorcao deste

medicamento pode estar aumentada.

Pode-se muitas vezes, evitar interacfes medicamentosas indesejaveis desses medicamentos com aluminio,
administrando-os em intervalos minimos de 2 horas (4 horas para a fluorquinolonas).
O uso de hidréxido de aluminio e citrato podem resultar em niveis aumentados de aluminio,

especialmente em pacientes que apresentam disfuncéo renal.

A absor¢do de aluminio pode estar aumentada se for administrado concomitantemente com &cido

ascorbico em altas doses.

As interagdes podem ser minimizadas caso o hidroxido de aluminio seja administrado 2 a 3 horas antes ou

apos a administragdo de outros medicamentos ou alimentos.

Recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com poliestirenossulfonato devido aos riscos
potenciais de diminuicdo da eficacia da resina na ligacdo de potassio, de alcalose metabdlica em pacientes

com insuficiéncia renal e obstrucéo intestinal.

- medicamento-alimento

Evitar o uso do medicamento com suco de frutas acidas e alimentos muito condimentados.

- medicamento-substancia quimica

Evitar o uso do medicamento com bebidas alcodlicas.
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- medicamento-exame laboratorial
O uso excessivo ou prolongado deste medicamento pode alterar os resultados de alguns testes
laboratoriais tais como dosagem de gastrina e de fosfato no sangue. O pH sistémico e urinario pode estar

aumentado.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Aludroxil® deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C

e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem externa.

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

Caracteristicas do medicamento

Aludroxil® comprimido mastigavel é um comprimido circular, plano, sem vinco e de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aludroxil® deve ser mastigado ou dissolvido na boca antes de ser ingerido.

Evitar a ingestdo de Aludroxil® comprimidos em doses superiores & posologia méxima por periodos

maiores que 2 semanas, exceto sob acompanhamento médico.

Posologia
Dois a quatro comprimidos mastigéveis, cerca de uma hora ap0s as refeicdes e ao deitar, ou de acordo

com orientacdo médica.
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N&o hé estudos dos efeitos de hidréxido de aluminio administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via

oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela

posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O hidréxido de aluminio e todos os seus derivados podem causar prisdo de ventre. A administracdo de
altas doses pode causar obstrugdo intestinal.

O hidréxido de aluminio pode provocar nauseas e vomitos.

A administracdo de hidréxido de aluminio a pacientes com dieta pobre em fosfato pode ocasionar a
diminuicdo de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsor¢do Ossea e de calcio com o risco de

osteomalacia.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com fungdo renal normal. Em pacientes com comprometimento renal crdnico, o acimulo de
aluminio pode provocar osteomaldcia ou doenga 6ssea adinamica (doenga com baixa remodelacdo 6ssea),

encefalopatia, deméncia (insanidade) e anemia microcitica.

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descricdo das reagOes adversas:

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
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- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).
Reacdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Disturbios do sistema imunoldgico
Desconhecida: reacGes de hipersensibilidade como prurido (coceira), urticaria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em

mucosas, geralmente de origem alérgica) e reacOes anafilaticas (reagdes alérgicas graves e imediata).

- Distarbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide Adverténcias e Precaugdes)

- Distarbios do metabolismo e nutri¢éo

Desconhecida: hiperaluminemia (aumento dos niveis de aluminio no sangue); hipofosfatemia (diminuicdo
dos niveis de fosfato no sangue) em uso prolongado, ou em altas doses, ou mesmo em doses normais do
produto em pacientes com dieta pobre em fosforo ou em criangas menores de 2 anos de idade, nos quais
pode resultar em aumento da reabsorcdo éssea, hipercalcidria (eliminacdo elevada de célcio na urina),

osteomalécia (doenca nos 0ssos caracterizada por perda de minerais) (vide Adverténcias e Precaucdes).

Informe ao seu medico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas relatados de superdose aguda incluem diarréia, dor abdominal e vémito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus em pacientes sob risco
(vide Adverténcias e Precaugdes).
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O aluminio é eliminado através do trato urinario; o tratamento da superdose aguda consiste em reidratacdo
e diurese forcada. Nos casos de deficiéncia da funcdo renal é necessario hemodidlise (procedimento que
filtra o0 sangue) e dialise peritoneal (processo de filtragdo do sangue através da membrana abdominal onde
ocorre a retirada do excesso de agua e substdncias que ndo sdo mais aproveitadas pelo corpo e que
deveriam ser eliminadas pela da urina).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagoes.
DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n° 1.0714.0123

Farmacéutica Responsavel
Dra. Claudia dos Reis Tassinari Amaral - CRF-SP n° 15.346

Sanval Comércio e Industria Ltda.
Rua Nicolau Alayon, 441 - Interlagos
Séo Paulo - SP - CEP: 04802-000
C.N.P.J. 61.068.755/0001-12

Indlstria Brasileira.

SAC: 0800176777

e-mail:sac@sanval.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo medica.

&
60609.0112-R1
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ANEXO B

Histérico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das altera¢cdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da Versdes Apresentagfes
) ] Assunto ) ] Assunto Itens de Bula )
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacdo (VPIVPS) Relacionadas
10461 - Comprimidos
Incluséo s
mastigaveis
Inicial de Adequacao a 300 mg -
14/06/2013 4 N.A. N.A. N.A. 14/06/2013 RDC 47/2009 VP e VPS Embalagens
Bula - RDC (todos os itens) com 10, 24,
60/12 480 e 500
comprimidos
Comprimidos
10454 - 1373 - .
~ mastigaveis
Notificagdo Cancelamento
) 300 mg -
de Alteracéo de Registro da
08/05/2014 N.A. 16/09/2013 | 0779317/13- 14/10/2013 Apresentacdes VP e VPS Embalagens
de Texto de Apresentacéo
1 com 10, 24 e
Bula - RDC do
) 480
60/12 Medicamento

comprimidos
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