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Laboratdrio Farmacéutico

KOLLANGEL TABS

hidroxido de aluminio, hidréoxido de magnésio e carbonato de célcio

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel

APRESENTACOES

Linha Farma: Kollagel Tabs sabores cereja, menta e laranja nas seguintes apresentacdes:

Cartucho contendo blister com 16 comprimidos mastigaveis.
Frasco contendo 56 comprimidos mastigaveis.

Embalagem multipla (display) contendo 160 comprimidos mastigaveis.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACAO
hidroxido de aluminio — 159,9mg/comp; hidréxido de magnésio — 208,9mg/comp; e

carbonato de calcio — 231,5mg/comp.

COMPOSICAO
Sabor Cereja

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxido de aluminio.........cc.eeiiieiiieriieiiee ettt 159,9 mg
hidroxido de MAGNESIO.....cccuiieeiiieeiieeciee ettt e et e e et e e e e saeeeeaaeeeeeeas 208,9 mg
CArboONALO A€ CAICIO....ceeuiiiiiiiieiiiecee ettt re e tee e e e tae e e e e e enseeeenseees 231,5 mg

excipiente (sacarina sodica, sorbitol, sacarose, manitol, dioxido de silicio, aroma cereja,
sucralose, amido de milho, corante laca vermelho, talco e estearato de magnésio).

[0 3N o USRS 1 comprimido
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Sabor Menta

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxido de alumiNIo.........cceevieiiiieeiee e e e e 159,9mg
hidroxido de MAGNESIO.....ccccuiiiiiiieciieeciee ettt et e e e e e e ae e ebeeessbeeeennee s 208,9mg
CarboNato de CAICIO......ccuiiiiieiiieiieie e ettt et e s 231,5mg

excipiente (sacarina sddica, sorbitol, sacarose, manitol, mentol, sucralose, dioxido de silicio,
talco e estearato de magnésio).

(o 30 o USRS 1 comprimido

Sabor Laranja

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxido de alumiNIO.........ccoeuieeiiieeiee e e e e 159,9mg
hidroXido de MAGNESIO........eeiiieiiieiieiie ettt ettt 208,9mg
Carbonato d@ CAICIO......ccuiiiiieiiieiieie ettt ettt st s 231,5mg

excipiente (sacarina sodica, sorbitol, sacarose, manitol, aroma laranja, sucralose, amido de
milho, corante laca amarelo, talco, estearato de magnésio).

- S. - e enreenreenreeanreetee st e e bt e e tae e bt e tae et e e eate et e ehaeenaeehteeabeeseeenbeenneeenbeebeeenbeenneeenns 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
KOLLANGEL TABS comprimido mastigdvel ¢ destinado ao alivio dos sintomas da
hiperacidez géstrica (aumento da acidez do estomago), azia, desconforto estomacal, dor de

estomago e dispesia (dificuldade de digestdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
KOLLANGEL TABS age reduzindo o excesso de acido gastrico produzido pelo estomago
por meio de uma reacdo quimica de neutralizacdo, ou seja, transformando o 4cido em outras

substancias, reduzindo assim a acidez estomacal.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes em casos de alergia ou
intolerancia aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal
(diminui¢do da fun¢do do rim), hipofosfatemia (reducdo de fosfato no sangue), na gravidez,
amamentacdo € em pacientes com obstrucdo intestinal devido a presenca do hidréxido de
aluminio na férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal
(diminuicao da funciao do rim) severa.

KOLLANGEL TABS ¢ classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com
a tabela que trata das categorias de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢ao do

meédico ou cirurgido-dentista.

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

Nao ¢ aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais
de 14 dias (com a dose maxima).

KOLLANGEL TABS ¢ classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com
a tabela que trata das categorias de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas.
Atencao diabéticos: contém acgicar (100mg de sacarose/comprimido mastigavel).
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, s0 utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgiao-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacdes indesejaveis
no bebé.

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes com niveis normais de
fosfato no sangue pode resultar em diminui¢do destes niveis se a quantidade de fosfato

ingerida nao for adequada.
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O hidréxido de magnésio administrado em pacientes com insuficiéncia renal (diminuigao
da fungdo do rim) pode causar depressao do sistema nervoso central.
KOLLANGEL TABS pode alterar a absor¢ao de alguns medicamentos como: tetraciclina,
fenitoina, digoxina e agentes hipoglicemiantes (que diminuem a glicose sanguinea). Por
esse motivo deve ser administrado pelo menos 2 horas antes ou 2 horas depois da utiliza¢ao
destes medicamentos.
Interacoes Medicamentosas:
E muito importante informar ao seu médico sobre a utilizagdo de outros medicamentos
antes do inicio ou durante o tratamento com KOLLANGEL TABS. Pode haver interagao
com outros medicamentos, tais como: digoxina, fenitoina, isoniazida, clorpromazina,
agentes hipoglicemiantes (que diminuem a glicose sanguinea), pseudoefedrina, levodopa,
anfetaminas, quinidina, salicilatos, sais de ferro, inibidores da colinesterase, antagonistas da
angiotensina II, antifingicos, azitromicina, bifosfonatos, cloroquina, ferro e vitaminas,
nitrofurantoina, penicilamina, fenotiazinicos, litio e rifampicina. Este medicamento também
pode diminuir a eficicia de alguns farmacos, como por exemplo, tetraciclinas, quinolonas,
propranolol, atenolol, captopril, ranitidina, famotidina e 4cido acetilsalicilico. Aconselha-se
evitar o uso concomitante destes medicamentos com antiacidos. KOLLANGEL TABS deve
ser administrado em um intervalo de 2 a 3 horas antes ou 2 a 3 horas apds o uso destes
medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando
o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento:
KOLLANGEL TABS ¢ apresentado na forma de comprimido mastigavel.
Sabor cereja: comprimido circular biplanar, rosa, com odor de cereja.
Sabor menta: comprimido circular biplanar, branco, com odor de menta.
Sabor laranja: comprimido circular biplanar, laranja, com odor de laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no
prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-
lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

KOLLANGEL TABS deve ser administrado por via oral, devendo ser bem mastigado antes
da degluticdo. Deve ser utilizado entre meia hora e uma hora antes das refei¢des e ao deitar,
ou segundo recomendacdo médica. Nao engolir os comprimidos inteiros e/ou mal
mastigados. Nao utilizar o medicamento por outra via que ndo seja a oral.

A administragdo de KOLLANGEL TABS deve ser de 1 a 2 comprimidos mastigaveis
(417,8mg de hidroxido de magnésio, 319,8mg de hidroxido de aluminio e 463mg de
carbonato de célcio por dose administrada — 2 comprimidos), por até 4 vezes por dia (total
de 8 comprimidos mastigaveis por dia), ou a critério médico. Nao ¢ aconselhavel
ultrapassar as doses maximas recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a dose

recomendada devera ser retomada assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
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horario 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como: regurgitagdo,
nausea, vomito ou diarréia leve.

Reagcdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarréia, eructagdo, flatuléncia e constipacdo (prisdo de ventre), podendo evoluir para a
obstrucdo intestinal, impactacdo fecal e o desenvolvimento de hemorréidas e fissuras anais.
Em pacientes com fun¢ao renal comprometida (diminui¢do da funcao do rim), pode ocorrer
hiperaluminemia (aumento dos niveis de aluminio no sangue) e hipermagnesemia (aumento
do magnésio sanguineo).

A ingestdo prolongada de altas doses de carbonato de calcio (acima de 20g/dia) pode
produzir hipercalcemia (aumento de calcio sanguineo). Em pacientes com insuficiéncia
renal, doses em torno de 4g/dia de carbonato de calcio podem ocasionar este efeito.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sindrome do Leite Alcalino, caracterizada por inicio stbito de irritabilidade, aversdo ao
leite, dor de cabeca, nduseas (enjoo) e vomitos ocasionais, dores musculares, fraqueza e
mal estar. Estes efeitos ocorrem pelo excesso de célcio a partir da ingestdo exagerada de
carbonato de célcio.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao

Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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A ingestdo aguda (imediata) de antidcidos raramente leva a efeitos toxicos. A toxicidade
aguda pela administragdo de antidcidos ¢ ainda mais improvavel pela ma absorcdo
sistémica desses medicamentos, ja que sua acao ¢ local (no estomago). Com a
administracao prolongada e/ou a administracdo de grandes doses pode ser observada a
ocorréncia de arritmia (alteracdo do ritmo cardiaco), hipotensdo (diminui¢cdo da pressao
arterial), hipertensdo arterial (aumento da pressdo arterial), encefalopatia (alteracao
inflamatoria do sistema nervoso central), insuficiéncia renal (diminui¢do da funcdo do rim),
diarréia, prisao de ventre, alcalose (aumento do pH sanguineo), disturbios eletroliticos,
miopatia (alteragcao muscular) e osteodistrofia (alteragdes Osseas).
O monitoramento laboratorial dos eletrélitos, dos niveis de aluminio, calcio e magnésio
sanguineos, o eletrocardiograma e testes de funcao renal (especialmente nos pacientes com
alteracdo da funcdo renal) devem ser realizados nos pacientes que apresentem intoxicagao
por antiacidos. O medicamento nestes casos deve ser imediatamente suspenso. O
tratamento suporte deve ser feito como base nos sintomas apresentados pelo paciente,
corrigindo quaisquer distirbios eletroliticos apresentados.
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 intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes

sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0052
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/02/2012.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao
meédica.

'Yy
L
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Anexo B

Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de . Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bulazi Versoes relacionadas
(VPIVPS)
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Kollangel TABS
- Incluséo - Incluséo 1° submissdo | Bulas para
25/11/2015 - Inicial de 25/11/2015 - Inicial de 25/11/2015 no bulario o Paciente Comprimido
Texto de Texto de eletrénico (VP) mastigavel
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12
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