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Suspensdo oral - sabores menta e morango
80 mg/mL de hidroxido de aluminio gel seco, 80 mg/mL de hidroxido de magnésio e

6 mg/mL de simeticona
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MYLANTA® PLUS
hidréxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona

APRESENTACOES
Suspenséo oral nos sabores menta e morango, em frasco com 240 mL, contendo 80 mg/mL de hidréxido
de aluminio gel seco, 80 mg/mL de hidréxido de magnésio e 6 mg/mL de simeticona.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL de MYLANTA® PLUS contém 80 mg de hidréxido de aluminio gel seco (equivalente a 61,2
mg de hidroxido de aluminio), 80 mg de hidroxido de magnésio e 6 mg de simeticona.

Excipientes (sabor menta): &cido citrico, agua purificada, aroma natural de horteld, esséncia de liméo,
metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada e sorbitol.

Excipientes (sabor morango): acido citrico, agua purificada, aroma artificial de morango, corante
vermelho (Ponceau 4R), metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica di-hidratada e sorbitol.

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o alivio sintomatico da acidez estomacal, azia e ma digestdo associadas
ao diagnastico de Glcera péptica, gastrite, esofagite péptica e hérnia de hiato e também para o alivio dos
sintomas provocados por gases.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Sherbaniuk et al* monitorou, em um estudo duplo-cego, a cicatrizacao e alivio dos sintomas em 38
pacientes com Ulcera géstrica tratados por 6 semanas com cimetidina e antiacido (hidroxido de aluminio /
hidréxido de magnésio / simeticona). No grupo de antidcido 5 pacientes foram retirados do estudo por
motivo de dor, desvio de protocolo e efeitos colaterais. Todos os pacientes do grupo de cimetidina
completaram o estudo. Antiacido na dose de 10 mL administrado 4 vezes ao dia é comparavel com
cimetidina 300 mg administrado 4 vezes ao dia no alivio dos sintomas de Ulcera gastrica benigna.

Priebe et al®avaliou a capacidade de protecdo géstrica em um grupo de 75 pacientes doentes com risco de
hemorragia aguda no trato gastrintestinal superior randomizados em 2 grupos, o primeiro grupo, com 38
pacientes que receberam cimetidina e o segundo com 37 pacientes que receberam antidcido (hidréxido de
aluminio / hidroxido de magnésio / simeticona). Em 7/38 pacientes do grupo de cimetidina ocorreu
hemorragia gastrintestinal superior, ndo ocorrendo em nenhum paciente do grupo de antiacido (p < 0,01).
Concluiu-se que o antiacido é a melhor escolha para evitar este tipo de hemorragia.

Poleski e Spanier® avaliaram em um estudo randomizado a eficacia de cimetidina versus antiacido
(hidroxido de aluminio / hidroxido de magnésio / simeticona) na prevencdo de erosdo causada por stress
em 44 pacientes. Todos os pacientes foram examinados por endoscopia 72 horas ap0s o tratamento. Grau
3 ou 4 de erosdo ocorreram em 5/21 pacientes tratados com cimetidina e 8/16 pacientes tratados com
antiacido (p > 0,05). O pH gastrico >4 foi mantido em 79,5% do tempo pela cimetidina e 97,9% do tempo
pelo antiacido (p < 0,001). Cimetidina e antiacido sdo equivalentes na prevencédo de erosdo por stress,
enquanto que antiacido é superior em nimero de horas no controle de pH.

Decktor et al* em um estudo cruzado, duplo-cego comparou os efeitos de doses Unicas orais de 2
antiacidos (hidréxido de aluminio associado com hidroxido de magnésio e outro contendo carbonato de
calcio) e placebo sobre o pH esofagico e gastrico em 83 individuos com azia. Os pacientes receberam os
medicamentos 1 hora apds a refei¢do. O inicio da acéo do hidréxido de aluminio/magnésio foi mais
rapido em 41, mais lento em 13 e idéntico em 29 pacientes em relacdo ao carbonato de calcio. Ambas as
formulagdes antiacida aumentaram significativamente o pH esofagico em comparagdo ao placebo. A
duracéo de acéo de hidroxido de aluminio/magnésio no esdfago foi de 82 min e 60 min para carbonato de
célcio (p < 0,05). No estdbmago, apenas hidroxido de aluminio / hidroxido de magnésio aumenta o pH
gastrico em comparacao ao placebo, com duracéo de acdo de 26 min. Estes resultados demonstraram a
eficacia e relativa superioridade de hidroxido de aluminio / hidroxido de magnésio em comparagdo com o
carbonato de célcio no aumento do pH esofagico e gastrico. No entanto, a magnitude e duracdo de agéo
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de ambos os antiacidos no pH esofagico, em contraste com efeitos minimos no pH géstrico, sugeriram
fortemente que o es6fago é o principal local de atividade antiacida no alivio da azia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MYLANTA® PLUS é um medicamento com atividade antiacida, contendo ainda simeticona, um farmaco
de acdo antiflatulenta. A combinacédo de hidréxido de aluminio e hidroxido de magnésio permite a
neutralizacdo da acidez gastrica para o alivio da dispepsia, refluxo gastroesofagico e doenga péptica
ulcerosa. Além das suas propriedades antiacidas, o ion aluminio tem acdo constipante intestinal, atribuida
a sua propriedade adstringente. Essa a¢&o é contrabalangada pelo efeito laxativo osmético do ion
magnésio e a associagdo a simeticona é importante no tratamento da flatuléncia e alivio dos sintomas
causados pelo refluxo.

O produto contém uma quantidade reduzida de sodio por dose didria.

Duas medidas do produto tém a capacidade de neutralizagdo de 50,8 mEq de 4cido.

MYLANTA® PLUS possue rapido inicio de acdo por neutralizar o acido géstrico logo apds ser ingerido.
Desta maneira, espera-se alivio rapido.

Propriedades Farmacodinadmicas

O hidroxido de aluminio é lentamente solubilizado no estdmago e reage com o acido cloridrico para
formar cloreto de aluminio e a 4gua. O hidroxido de aluminio aumenta o pH do contetdo do estdmago e
proporciona alivio da hiperacidez. O hidroxido de aluminio também tem mostrado melhorar a atividade
da ciclo-oxigenase da prostaglandina da mucosa que podem mediar um efeito protector.

O hidroxido de magnésio reage com o &cido cloridrico gastrico para formar o cloreto de magnésio e agua.
Esta reacdo neutraliza parcialmente o &cido do estdmago aumentando o pH do contetido do estdmago e
proporcionando alivio da hiperacidez.

A simeticona atua no estdmago e intestino alterando a tenséo superficial dos gases e bolhas no muco
permitindo que coalesgam. A coalescéncia das bolhas de gas acelera a passagem de géas através do
intestino levando a eructacéo e flatuléncia.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcdo de aluminio é fortemente determinada pelas doses administradas de aluminio, bem como do
ambiente fisico-quimico no trato gastrointestinal e a presenca de elementos dietéticos. Depois da reacéo
entre o hidréxido de aluminio e de acido gastrico, cerca de 17-30% de cloreto de aluminio formado no
estdbmago é absorvida.

Aproximadamente um ter¢o do magnésio administrado oralmente é lentamente absorvido a partir do
intestino delgado, no entanto, mas em caso de uma baixa ingestdo a absor¢éo de magnésio aumenta. A
ingestdo dietética normal de magnésio varia geralmente de 140-360 mg / dia, com uma absorcao intestinal
de cerca de 100 mg /d.

A simeticona é uma substancia quimicamente inerte, fisiologicamente inativa e ndo é absorvida pelo trato
gastrointestinal.

A maioria (80-90%) de aluminio absorvido torna-se ligado as proteinas séricas (principalmente
transferrina). A parte restante esta ligada a compostos de baixa massa molecular, especialmente citrato. O
aluminio pode acumular nos ossos, pulmao, baco, cérebro e tecido nervoso.

Os niveis de magnésio totais do corpo sdo cerca de 25 g (1,000 mmol), sendo que metade desse montante
esta localizado no osso. O restante de magnésio é quase inteiramente intracelular, com apenas 1%
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localizado no fluido extracelular. Os niveis de magnésio no soro normal esta entre o intervalo 1,5-2,5
mEq /1 (0,7-1 mmol /I). Cerca de 30% do magnésio no sangue esta ligado a proteina, 15% de complexos
com fosfato e outros anidns, e os restantes estdo na forma livre, como magnésio ionizado.
A maior parte do aluminio é excretada por via renal, sendo a excrecéo biliar a provedora de 2% da
eliminacéo total de aluminio.
A excrecdo urinéria e, assim, a concentragdo sérica de magnésio, é controlada pela reabsorcéo renal de
filtracdo, e a excrecdo liquida é geralmente igual & absorc¢do de liquido. A maior (60%) reabsor¢do de
magnésio é feita por via paracelular no ramo cortical ascendente grosso da alga de Henle e é aumento
pelo horménio da paratiredide e diminuiu a hipercalcemia e hipermagnesemia. Menores quantidades do
total filtrado de magnésio sdo reabsorvidos no tubulo proximal (20%) e tabulo distal (5 - 10%).

4. CONTRAINDICACOES
MYLANTA® PLUS é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer
componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfuncao renal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUQC)ES

O hidroxido de aluminio deve ser utilizado com precaucdo por pacientes que sofreram hemorragia grave
do trato gastrintestinal superior.

Pode haver casos em que ndo haja melhora dos sintomas ou surgir algum sintoma sugestivo de
sangramento como fezes escuras ou vémito com aspecto de “borra de café”.

O medicamento deve ser revisto para pacientes tenham doenca renal ou siga uma dieta restrita de
magnésio.

MYLANTA® PLUS pertence a Categoria C de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma
vez que nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Absorcéo de captopril, dasatinibe, itraconazol, a rosuvastatina, algumas tetraciclinas, incluindo a
doxiciclina, algumas quinolonas como a ciprofloxacina, levofloxacina, norfloxacina e ofloxacina, podem
ser prejudicada na presenca de hidroxido de aluminio.

Produtos de hidréxido de magnésio podem impedir a absorgéo de tetraciclinas administrada oralmente. O
mecanismo de a¢éo pode ser a quelacéo de ions de magnésio pela tetraciclina, resultando na formacéo de
um menor composto sollvel que nédo é facilmente capaz de penetrar na mucosa intestinal.

A classe de fluoroguinolonas, forma quelatos com cétions multivalentes, tais como o0 magnésio podendo
diminuir a biodisponibilidade do medicamento.

As interaces podem ser minimizadas dando um intervalo da administragio do MYLANTA® PLUS entre
2 a 3 horas antes ou depois do uso destes medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MYLANTA® PLUS deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.
Este medicamento é valido por 24 meses a partir da data de fabricagdo.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sabor menta: suspensdo branca, sem grumos, com odor e sabor de menta-liméo.

Sabor morango: suspensao rosa, sem grumos, com odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso oral. Agitar bem antes de usar.

Mylanta® Plus_Bula_Profissional
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Tomar 2 a 4 colheres de cha (10 a 20 mL), de preferéncia entre as refei¢des e ao deitar ou conforme
orientacdo médica. N&o exceder 12 colheres-medida durante um periodo de 24 horas e néo utilizar a dose
méaxima por mais de 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Esse medicamento, muito raramente (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento), pode causar as seguintes reacfes: pode causar erupgdo cutanea, urticaria, constipacao,
diarreia, ndusea, vomito, digeusia, queimacdo na boca e garganta, angioedema e alergia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A toxicidade de aluminio ocorre quase que exclusivamente em pacientes que sdo incapazes de excretar o
aluminio, devido ao comprometimento da funcéo renal. Sinais e sintomas incluem hipercalcemia, anemia
microcitica reversivel que ndo responde a terapia de reposi¢ao de ferro, osteodistrofia renal, encefalopatia
progressiva e sindrome do esgotamento fosforo, caracterizada por anorexia, mal-estar e fraqueza
muscular.

A ingestao oral de magnésio raramente resulta em toxicidade em pacientes com funcéo renal normal.
Sinais de hipermagnesemia normalmente comegam a desenvolver com os niveis plasmaticos de cerca de
4 mEq /L (4,8 mg/dL). Os sintomas geralmente se correlacionam com 0s niveis sanguineos de
magnésio, no entanto, ha variabilidade entre os relatos na literatura em pacientes com niveis sangiiineos
semelhantes. Os sintomas associados com os niveis sanguineos entre 4 e 10 meq /L (4,8 a12 mg/dL)
incluem nauseas, vomitos, rubor facial, sonoléncia e hipotensdo. Os sintomas que aparecem em ou acima
dos niveis plasmaticos de 10 mEq / L (12 mg/ dL) incluem alteragdes no ECG (eletrocardiograma), perda
de reflexo do tenddo, paralisia dos musculos voluntarios e depressao respiratéria. Cerca de 15 mEq/ L
(18 mg / dL), parada cardiaca e ataque cardiaco pode ocorrer.

N&o ha relatos de superdosagem de simeticona.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.5721.0007
Farmacéutica Responsavel: Patricia Meneguello da Silva Carvalho — CRF - SP n° 30.538

Fabricado e Embalado por:
Takeda Pharma Ltda.
Jaguaridna - SP

Indistria Brasileira

Registrado por:

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.

Rod. Presidente Dutra, km 154 - Sdo José dos Campos - SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14

Servigos ao Consumidor
0800 728 6767
www.jnjbrasil.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagcdo médica
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Historico da Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bula

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data Itens de Bula Versbes | Apresentacdes
expediente Expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
10270 - COMPOSICAO
10270 - MEDICAMEN PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO? .
07/10/2010 | 571858/10-9 | MEDICAMENTO | 07/10/2010 - TO NOVO - AgAUﬁ;?ggdo 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VPIVPS _S:;Egrrw:s?n cé:]atla
NOVO - Alteragdo de ESTE MEDICAMENTO? & morango
Alteracio de Texto Texto de Bula COMO DEVO USAR ESTE
IR MEDICAMENTO?
de Bula - — Adequagdo a
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
Adequacéo 8 RDC RDC 47/2009 ESQUECER DE USAR ESTE
47/2009 MEDICAMENTOQO?
Atualizagdo da nomenclatura do excipiente
1432 - 1432 - sacarina sodica de acordo com a atualizacéo
MEDICAMENTO MEDICAMEN | Aguardando | 4o DCB e exclusio da frase de adverténcia Suspensdo oral
10/11/2010 | 124703/10-4 NQVO - 10/11/2010 - TO_NOVO - Anélise “Atencao: Este medicamento contém Aglcar, VP/VPS | - sabores menta
Aditamento Aditamento € morango
portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes”.
Notificacdo inicial de bula contemplando os
10458 - 10458 - itens mencionados nas peti¢des anteriores
MEDICAMENTO MEDICAMEN petie !
13/12/2013 | 1053359/13-1 | NOVO - Inclusdo 13/12/2013 | 1053359/13- | TO NOVO - conforme segue: Suspenséo oral
Inicial de Texto de 1- Incluséo Inicial X VP/VPS | - sabores menta
Bula - RDC 60/12 de Texto de 13/12/2013 | - COMPOSICAO ) € morango
Bula—- RDC - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
60/12

INDICADO?
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- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- ATUALIZACAO DA NOMENCLATURA
DO EXCIPIENTE SACARINA SODICA DE
ACORDO COM A ATUALIZACAO DO
DCB E EXCLUSAO DA FRASE DE
ADVERTENCIA “ATENCAO: ESTE
MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR,
PORTANTO, DEVE SER USADO COM
CAUTELA EM PORTADORES DE
DIABETES”.

13/12/2013

1053406/13-7

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracéo de Texto
de Bula—RDC
60/12

13/12/2013

1053406/13-
7

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

13/12/2013

- Alteracédo da responsavel técnica

- Atualizacdo do nome razéo social da empresa
fabricante e embaladora do produto de
“Nycomed Pharma Ltda.” para “Takeda
Pharma Ltda.”

- Adequacdo da bula de acordo com o CCDS
(Company Core Data Sheet) para os itens:

- De uso adulto para “uso adulto e pediatrico
acima de 12 anos”;

- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

VP/VPS

Suspensao oral
- sabores menta
€ morango




gii'{;l’ﬂfi on dﬂ@ﬁ#ﬂiﬁﬂ

NOUSTRIAL LTDA

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?

- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- CONTRAINDICACOES

- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- REACOES ADVERSAS

- SUPERDOSE

17/11/2014

NA — Objeto
de pleito
dessa
notificacdo
eletronica

10451 -

MEDICAMENTO

NOVO -

Notificacdo de

Alteracéo de Texto

de Bula— RDC
60/12

17/12/2014

NA -
Objeto de
pleito dessa
notificacdo
eletrnica

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

17/12/2014

Melhoria de texto de bula nos pontos:

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

4. CONTRAINDICACOES

9. REAGCOES ADVERSAS

VP/VPS

Suspensdo oral
- sabores menta
e morango




