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CLORETO DE MAGNESIO IFAL
cloreto de magnésio 296mg/75mL

APRESENTACAO
Pé para solugdo oral. Sache com 33,09 de p6.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO: Cada saché contém:
cloreto de magnésio (MGCI6H20)......cuiiiiiiiierete ettt 33,0g*
*Equivalente a 3,95g de magnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para prevencdo e tratamento da deficiéncia de magnésio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua na reposi¢do de magnésio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientes que apresentarem hipersensibilidade aos componentes da
formulacdo, disturbios gastrintestinais agudos, diarréia cronica, doengas cardiacas, insuficiéncia renal, Glcera géstrica,
gestantes, lactantes e criangas.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMETO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo do medicamento deve ser cuidadosa em pacientes com faléncia renal e desordens metabolicas como
anorexia nervosa, podem desenvolver toxicidade ao magnésio. Este medicamento devera ser administrado sob
orientacdo médica.

Gravidez e amamentagéo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término. Desconhecem-se
efeitos adversos pelo uso do produto na gravidez ou lactacéo.

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

Informar ao seu médico se estiver amamentando.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

A administragdo conjunta do produto com outros medicamentos sd deverd ser realizada apds consulta do médico ou
cirurgido dentista. Este medicamento interage com blogueadores dos canais de célcio, tetraciclinas, bifosfonatos e sais
de aluminio. Recomenda-se ao paciente tomar o medicamento junto com alimentos, para minimizar efeitos
gastrointestinais.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apos o preparo da solugdo, guardar a mesma em um recipiente de vidro, sob refrigeragdo, procurando utiliza-la num
prazo ndo superior a 14 dias.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este produto apresenta-se como cristais prismaticos incolores, transparentes, ou massas transldcidas, brancas, inodoro
e de sabor amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Dissolver o contetdo de uma embalagem de 33,0g de cloreto de magnésio em 1 litro de agua filtrada ou fervida.
Guardar a solugdo em um recipiente de vidro, sob refrigeracdo, procurando utiliza-la num prazo ndo superior a 14
dias.

Adultos: tomar 75 mL (5 colheres das de sopa) 1 vez ao dia, que corresponde a 296mg de magnésio.

Teor de magnésio em 75mL %IDR
296mg 114%

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico ou cirurgido dentista.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em casos de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido dentista.

7. 0 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 horario da
dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Siga sempre a orientacdo do seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Em alguns casos, o produto pode provocar tonturas, nauseas, vomitos, irritagdo gastrica, sede, cdlicas intestinais,
diarréia, vermelhiddo da pele, reacdes alérgicas como urticéria, dificuldade de respirar, inchago de face, labios e/ou
lingua, bradicardia (diminuicdo na frequéncia cardiaca) ou taquicardia (aumento na frequéncia cardiaca), desmaios,
calor, formigamento, gases e dor estomacal.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Em caso de superdosagem, procurar orientacdo médica imediatamente. A superdosagem pode provocar calor,
sensacdo de queimacdo na face, nauseas, vomitos, bloqueio cardiaco, parada cardiaca, hipotensdo (pressdo arterial
baixa), bradicardia (diminuicdo na frequéncia cardiaca), vasodilatacdo (dilatacdo dos vasos sanguineos), vermelhid&o,
distarbios da coagulagdo com aumento do tempo de sangramento, hiporreflexia (diminuicdo dos reflexos), fraqueza
muscular, depressdo do sistema nervoso central, sonoléncia, confusédo, diplopia (visdo dupla), fala arrastada, desmaio,
coma e depressao respiratoria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VP/IVPS) relacionadas
28/10/2014 0967175147 10454- 28/10/2014 0967175147 10454- 28/10/2014 DIZERES VP/VPS Po Para

Especifico — Especifico — LEGAIS solug&o oral.
Notificacéo de Notificacéo de Sache com
Alteracao de Alteracdo de 33,0g de pé.
Texto de Bula Texto de Bula
05/11/2014 10454- 28/10/2014 10454- 28/10/2014 IDENTIFICACAO VP/IVPS Pé para

Especifico — Especifico — DO solugéo oral.
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO Sache com
Alteracao de Alteracdo de 33,0g de p6.
Texto de Bula Texto de Bula




