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PEPSOGEL®

hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +ediicona

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pepsogél
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +ediicona

APRESENTACOES

Suspenséo oral de hidréxido de aluminio 40 mg/ mbd#6xido de magnésio 30 mg/ ml + simeticona 5
mg/ml em Frasco de 240 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo oral contém:

hidréxido de aluminio............c.uuuviiiiiieiereeeee e (230)]
hidréxido de MAagNESI0 ......vvvviviiieie e 3@m
SIMELICONA. . uuuiiiiiiiiiiiieee e e e e e e e e e e s cmmmmm e e e e e e e e aeeee e e e s e e e annanns 5mg
V2= (o101 (o o = o TSR 1l.mL

* sorbitol, sacarina sodica, digliconato de clodéxa, propilparabeno, metilparabeno, esséncia lorte
alcool etilico, agua purificada.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento sintemée hiperacidez gastrica (excesso acidez no
estbmago) associada ao diagnostico de Ulcera péptftamacao do estdmago causado pelo excesso de
acido gastrico), gastrite, esofagite péptica (mfgéo do esbfago, causada pelo refluxo gastriéajdde
hiato [quando a porcéo do estdmago desliza patacdén toérax, através de uma passagem naturalmente
fechada do diafragma (musculo responsavel pelaragdp)], meteorismo (gases abdominais) e flatidénc
(gases abdominais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pepsogél é uma formulacdo com propriedades antiacidasiéesuientas, pois contém hidroxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O&iitlo de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica (do estdbmago) e etisioma, um polimero de silica, é importante no
tratamento da aerofagia (ingestao de ar), promavargliminacao dos gases excessivos acumuladoatno t
gastrintestinal (trato digestivo), que contribuesmnagpo aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pepsogél ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: aletgintolerancia aos componentes da formula,
insuficiéncia renal (dos rins) severa, pacientes hipofosfatemia (quantidade anormalmente dimindila
fosfatos no sangue), gravidez, amamentacéo e ghetimtestinal e nos casos de hipocloridria [dirgi&o

do &cido cloridrico (acido presente no estbmagmeceecao gastrical.

Este medicamento é contraindicado para uso em paotes com insuficiéncia renal severa.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administracdo de Pepsofeleve ser realizada com cautela:



- em pacientes com porfiria (problema na formacao das células vermelhas do sangue) que estejam fazendo
hemodialise, pois nesses casos, o hidroxido de aluminio pode ser inseguro;

- na vigéncia de dietas pobres em fésforo, o hidréxido de aluminio pode provocar deficiéncia de fésforo no
organismo (hipofosfatemia).

O hidréxido de aluminio pode causar constipacao (prisdo de ventre) e superdose com sais de magnésio pode
causar hipomotilidade intestinal (diminuicdo dos movimentos do intestino).

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos séo raros em
pacientes com funcdo renal normal.

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

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por pacientes com niveis normais de fosfato no sangue
pode resultar em diminui¢cao dos niveis de fosfato no sangue se a quantidade de fosfato ingerida néo for
adequada.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu
término.

Informar ao médico se esta amamentando.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

Populactes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de Pepdegelser realizada sob vigilancia médica,

uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressao do sistema nervoso central na presenca deste
distarbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam e, por isso, a
exposicao prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia (dano do
sistema nervoso central), deméncia, anemia microcitica (anemia caracterizada pela diminuicdo do tamanho
das células vermelhas do sangue) ou piora da osteomalacia (doen¢a nos 0ssos caracterizada por perda de
minerais) induzida por dialise (processo de filtragcdo do sangue onde ocorre a retirada do excesso de agua e
substancias que nao séo mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser eliminadas através da urina).

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antiacido juntamente com quinidinas pode levar ao aumento do nivel plasmatico de quinidina,
levando a sua superdosagem.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢éo de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propanolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina,
indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de sédio, poliestirenossulfonato
de sddio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, sais de ferro: devido a possibilidade de
diminuicdo da absor¢éo gastrintestinal destas substancias, sdo associa¢fes que merecem precaucgodes.
Recomenda-se que Peps6gsja administrado 2 horas antes ou depois da ingestéo destes medicamentos.
Para fluorquinolonas deve-se respeitar um intervalo de 4 horas. Este medicamento também n&o deve ser
utilizado concomitantemente com amilorida, benazapril, fosinopril e tacrolino

- A administracé@o do antiacido juntamente com citratos provoca um aumento dos niveis de aluminio,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.



- Salicilatos: ocorre aumento da excre¢éo renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o lactitol, por
reduzir a acidificacdo das fezes, ndo deve ser associado com Pepsogetude do risco de encefalopatias
hepaticas (disfuncéo do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepética).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:
Suspenséo de cor branca, com sabor e odor de hortela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agite antes de usar.

Pepsogél deve ser administrado por via oral.

Este medicamento deve ser ingerido de meia hora a uma hora antes ou apés as refeicdes e ao deitar-se, ou
seguindo recomendacdes médicas.

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

Posologia:

Adulto: 1 colher de sobremesa (10 mL), de preferéncia entre as refei¢cbes (almogo e jantar) e ao deitar, ou de
acordo com o critério médico.

Criancas: 1 colher de cha (5 mL) ou uma colher de café (2,5 mL), conforme a idade, a critério médico.

Pepsogél pode reduzir a absorcéo de certos medicamentos como: tetraciclina, fenitoina, digoxina e agentes
hipoglicemiantes (vide item Interagcdes medicamentosas), por esse motivo deve ser administrado 2 horas
antes ou depois do uso destes medicamentos.

N&o héa estudos dos efeitos de PepSogeininistrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagao
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito ou posologia desta bula. Nao utilize o dobro da
dose para compensar uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

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

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
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 dasfmméieis).

Reacbes adversas sao incomuns nas doses reconendada

Distarbios do sistema imunologico

Frequéncia desconhecidareagdes de hipersensibilidade como prurido (cogeirticaria (erupgées na pele
acompanhadas de manchas e coceiras), angioedamaginem regido subcutdnea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) e reacdes anafik{ieacoes alérgicas graves e imediatas).

Distarbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou priséo de ventre (vi@eque devo saber antes de usar este medicamento?
Também podem ocorrer regurgitacdo (retorno do Gdotelo estdmago em direcéo a boca), nausea e
vomito.

Distirbios do metabaolismoe nutricao

Desconhecidahipermagnesia (aumento dos niveis de magnésiongueg hiperaluminemia (aumento dos
niveis de aluminio no sangue) e hipofosfatemiaidimao dos niveis de fosfato no sangue) (¥dgue
devo saber antes de usar este medicamenfo?

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo acidental de doses muito ataspreconizadas (superdosagem), suspenda o uso e
procure assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteractes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do N°. do AssUNto Data de ltens de bula Versoes Apresentagbes
expediente - €XP expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO - Vers&o inicial.
Inclusao Inicial Submisesrg(a)loellgl(r:cl“)?lica para 40 MG/ML + 30 MG/ML
27/06/2014 0508227/14-7 N/A N/A N/A N/A : S VP/VPS +5 MG/ML SUS OR CT
de Texto de disponibilizagéo do texto de FR VD AMB X 240 ML
Bula—- RDC bula no Bulario Eletrénico
60/12 da ANVISA.
10454 -
Notficagéo de ESTE MEDICAMENTO? | | 4OMGIML + 30 MGIML
29/08/2014 0720410/14-8 Alteracio de N/A N/A N/A N/A - +5 MG/ML SUS OR CT
Texto de Bula - 8. POSOLOGIA E MODO VPS FR VD AMB X 240 ML

RDC 60/12

DE USAR




