KOLLANGEL FF
Natulab Laboratorio SA.

Po efervescente
Hidroxido de aluminio 178mg/saché e hidroxido de magnésio

185mg/saché.



KOLLANGEL FF
hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio

APRESENTACOES
Forma farmacéutica: po efervescente
Concentragdo: hidroxido de aluminio 178mg/saché e hidroxido de magnésio 185mg/saché.

Linha Farma: Kollangel FF sabores: abacaxi e laranja nas seguintes apresentagdes:
Cartucho contendo 12 sachés.
Embalagem multipla (display) contendo 50 sachés.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Sabor Abacaxi
Cada saché (5g) contém:

hidroxXido de alUmINiO........cecuieiiieiiicie ettt et s 178mg
hidroxido d€ MAZNESIO ....eeeviiieiiieeiiieciee et et et e e e e eetee e etaeesteeesneeesnreeenns 185mg
excipientes*............. -SuP e vveenreeanreenreeeureetteeae e e e eate e bt e et e e teeenbe e bt e enbeebeeenbeenbeannnas 1 saché (5g)

*(sacarina sodica, sorbitol, sacarose, manitol, dcido tartarico, bicarbonato de sodio, didoxido
de silicio, aroma de abacaxi e corante amarelo FD&C n°10).

Sabor Laranja
Cada saché (5g) contém:

hidroxXido de alUmIniO........cccvieeiieiieiie et ettt 178mg
hidroxido d€ MAZNESIO ....eeeviieeiiieeiiiecee ettt e e e e et e e etaeesseeeeseeesnreeenns 185mg
excipientes*............. -SuP e vveenreeanreenreeateetee et e e teeete e bt e et e e teeenb e e bt e nbeenbeeeateenbeannnas 1 saché (5g)

*(sacarina sodica, sorbitol, sacarose, manitol, cido tartarico, bicarbonato de sodio, didxido
de silicio, aroma de laranja e corante amarelo FD&C n°6).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KOLLANGEL FF po¢ efervescente ¢ destinado ao alivio da acidez estomacal, azia, dor de
estomago, dispepsia, enjoo, ndusea, vomito, ma digestdo, esofagite péptica, distensao
abdominal, hérnia de hiato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

KOLLANGEL FF age reduzindo o excesso de acido gastrico produzido pelo estdbmago por
meio de uma reagdo quimica de neutralizagdo, 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
(diminuicao da funcao do rim), hipofosfatemia (reducao de fosfato no sangue), na gravidez,
amamentacdo e 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
(diminuiciao da funcao do rim) severa.

KOLLANGEL FF ¢ 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do
médico ou cirurgiao-dentista.

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

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

KOLLANGEL FF ¢ 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: Kollangel FF contém sacarose.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, so utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgiio-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagoes 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.

O hidroxido de magnésio administrado em pacientes com insuficiéncia renal (diminuigao
da fungdo do rim) pode causar depressao do sistema nervoso central.

KOLLANGEL FF pode alterar a absorcao 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 utilizacao
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 FF. Pode haver interacdo 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 eficacia 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 FF deve ser
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administrado em um intervalo de 2 a 3 horas antes ou 2 a 3 horas ap6s o uso destes
medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 ¢ 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.

Numero 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.
Caracteristicas do medicamento:

KOLLANGEL FF ¢ apresentado na forma de po efervescente.

Sabor abacaxi: p6 homogéneo na coloracao levemente amarelado, com odor de abacaxi.
Sabor laranja: p6 homogéneo na coloragdo rosa a levemente alaranjado, com odor de
laranja.

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 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 MEDICAMENTO?

KOLLANGEL FF deve ser administrado por via oral, devendo ser dissolvido um saché
(5g) em 200mL de agua, por até 4 vezes ao dia. Deve ser utilizado entre meia hora e uma
hora antes das refeicdes e ao deitar, ou segundo recomendagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

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
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 reagdes desagradaveis, tais como: regurgitacao,
nausea, vomito ou diarréia leve.

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

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes 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 MEDICAMENTOQO?

A ingestdo aguda (imediata) de antidcidos raramente leva a efeitos toxicos. A toxicidade
aguda pela administragao de antiacidos € ainda mais improvavel pela mé absorcao
sistémica desses medicamentos, ja que sua acao ¢ local (no estomago). Com a
administracao prolongada e/ou a administracao de grandes doses pode ser observada a
ocorréncia de arritmia (alteragdo do ritmo cardiaco), hipotensdo (diminui¢do da pressao
arterial), hipertensao arterial (aumento da pressao arterial), encefalopatia (alteracao
inflamatoria do sistema nervoso central), insuficiéncia renal (diminui¢do da func¢do do rim),
diarréia, prisdo de ventre, alcalose (aumento do pH sanguineo), distarbios eletroliticos,
miopatia (alteracdo muscular) e osteodistrofia (alteracdes dsseas).

O monitoramento laboratorial dos eletrélitos, dos niveis de aluminio e magnésio
sanguineos, o eletrocardiograma e testes de funcao renal (especialmente nos pacientes com
alteracdo da fung¢ao 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¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0062
Farm. Responséavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO S.A.
Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpao III - Salgadeira
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 08007307370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/10/2014.
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao
médica.
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Anexo B
Historico de Alteragdo da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteragoes de bulas
o -
Data. do NO.' Assunto Data. do N (.10 Assunto Data d? Itens de bula21 Versdes Apres.e ntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio relacionadas
(VP/VPS)
Bulas para
10461 - 10461 - 1° submissao no o Paciente
ESPECIFICO - ESPECIFICO - bulirio (VPY/ ElF;S\j 15%5&%/ PSL
1025735/15- | Incluséo Inicial Incluséo Inicial eletronico Bulas para
25/11/2015 7 de Texto de 25/11/2015 1025735/15-7 de Texto de 25/11/2015 o X5 Gl(si,bores'
Bula— RDC Bula— RDC profissional rllgtLlra > ell acaxi,
60/12 60/12 de satide imo ¢ laranja)
(VPS)
Apresentacdes 178+185 mg PO
EFEV 50 ENV AL
X 5 G Sabor
Abacaxi
178+185 mg PO
EFEV 100 ENV
AL X 5G Sabor
Abacaxi
10454- 10454- 178+185 mg PO
ESPECIFICO- ESPECIFICO- EFEV 50 ENV AL
Notificagdo de Notificagdo de Bul X igaijf)or
. 5 ~ ulas para
03/02/2020 0343551/ 20 TAltterzga}‘; dle 03/02/2020 | 0343581/20-4 TAlttenga; dle 29/01/2020 oPaciente | 178+185 mg PO
exto de Bua- exto de Buas (VP) EFEV 100 ENV
RDC 60/12 RDC 60/12 ALXS5G Sabor
Laranja
178+185 mg PO
EFEV 12 ENV AL
X 5 G Sabor
Abacaxi
178+185 mg PO
EFEV 12 ENV AL
X 5G Sabor
Laranja
104?4- 104?4- Apresentagdes 178+185 mg PO
ESPECIFICO- ESPECIFICO- EFEV 50 ENV AL
Notificagdo de Notificagdo de X 5G Sabor
1498280721 | Alerasdo de Alteragdo de Bulas para Abacaxi
19/04/2021 3 B Texto de Bula- 19/04/2021 1498280/21-3 | Texto de Bula- 19/04/2021 o Paciente 178+185 mg PO
RDC 60/12 RDC 60/12 (VP) EFEV 50 ENV AL
X 5 G Sabor
Laranja
Dizeres Legais Bulas para 178+185 mg PO
10454- 10454- o Paciente | EFEV 50 ENV AL
ESPECIFICO- ESPECIFICO- (VPY X 5G Sabor
05/01/2022 - Notificagdo de 05/01/2022 - Notificagdo de 05/01/2022 Bulas para Abacaxi
Alteragdo de Alteragdo de o 178+185 mg PO
Texto de Bula- Texto de Bula- proﬁssional EFEV 50 ENV AL
de saiide X 5G Sabor
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