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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ESTOMAZIL ®PASTILHAS
carbonato de célcio + hidréxido de aluminio + hiildé de magnésio

APRESENTACOES

Comprimido Mastigavel.

Cartuchos contendo 20 comprimidos mastigaveis satmcaxi.

Display contendo 25 blisteres com 10 comprimidostigaveis cada, nos sabores abacaxi, limédo ou menta

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Sabor Abacaxi
Cada comprimido mastigavel contém:

foz= 1 oo T 1 (0 1o [N o7 | o] [ LSS 230 mg
[ TTo 10 ) o Lo e LT 1 1F a1 o] Lo S 147 Ahg
LaTLo [0 )i o [o e L=TN 43T Vo T 1= ] o TSP 85lmg
Lo (o] 1= ) (=TT o 150 o S 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma de abacaxi, sacarina sodica di-tadea corante amarelo N° 10, estearato de magnésio,
sacarose, sorbitol e sacarina sodica).

Sabor Liméo
Cada comprimido mastigavel contém:

o7z 1 o0 T 1 (0 1o [N o7 1 o] [ L PSSR 230 mg
o101 Y o Lo e LT 1W a1 o] Lo S 147 Ahg
LaTL0 [0 )i o [o e L-TN 43T Vo T 1= ] o TSR 85lmg
Lo (o] o1 1=T ) (=TT o 160 o S 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma liméo, sacarina sédica di-idratacl@ante azul NR1, corante amarelo N10, estearato de
magnésio, sacarose, sorbitol e sacarina sédica).

Sabor Menta
Cada comprimido mastigavel contém:

foz= 1 o0 T 1 10 1o [N o7 1 o] [ LSRR 230 mg
o100 ) o Lo e LT 1 1W a1 o] Lo U SS 147 Ahg
o100 ) o [o e [CTN 43T Vo T 1= ] o T SRR 85lmg
Lo (o] o1 1=] Y (=TT o 150 o S 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma menta, sacarina sédica di-hidratest@arato de magnésio, sacarose, sorbitol ersasadica).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento idezaestomacal, dor de estbmago, dispepsia (sistalaa
indigestdo), epigastralgia (dor na boca do estbagoeimacdo, azia, ma digestdo e esofagite péptica
(inflamacao do esbdfago devido a refluxos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ESTOMAZIL® Pastilhas é um medicamento cuja associacdo décalus atua eficazmente no combate da
hiperacidez gastrica e dos desconfortos de ordestnogimodenal, decorrentes desta. Este medicamemnto é
neutralizante da acidez e protetor da mucosa ghasidenal (eséfago e estbmago). Tem eficacia imrgdiaba
vez que rapidamente reage com os acidos do estOmeagfoalizando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado nos estados ¢aksa(inchaco e retencdo liquida), nas nefrites
(inflamacao nos rins), na alcalose (alteracdo hddds corporais), na albumindria (perda de prateipela
urina) e nas anemias. A terapia com carbonato Wgocd contraindicada em pacientes com hipercaleemi
(excesso de célcio no sangue) pré-existente, lalpandria (excesso de calcio na urina), em paciecden dieta
pobre em fésforo, inclusive por hiperparatireoidisfdoenca caracterizada pelo excesso de funcioriardas
glandulas paratireoides, causando aumento do hdona@nparatireoide (PTH) e levando a sinais e gia®
decorrentes do aumento de célcio no sangue (hipena), na urina (hipercalcidria) e da retiradacdieio dos
0ssos (osteoporose e cistos 6sseos)), em neoplattieimcdo das células) ou sarcoidose (doencaadsac
desconhecida com diversos sintomas na pele e drgfraspacientes com doenca renal ou desidratagdo, p
risco de desenvolverem calcinose (acumulo de célnigualquer tecido mole).

O hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio s@mtraindicados em pacientes com doenca renal,
incluindo insuficiéncia renal (perda da capacidad®ional dos rins) e insuficiéncia renal grave.v®eser
usado com cautela em pacientes com insuficiéncgial reve a moderada, devido o aumento do risco de
hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue)paaentes idosos. O hidréxido de aluminio/hidit6xi

de magnésio ndo sao recomendados para pacientesotirulcerativa (doenca inflamatoéria intestindll -

que afeta o intestino grosso e o reto), que podegmvada pelo efeito laxante do magnésio comio®
antiacidos. Hidréxido de aluminio/hidroxido de mégio ndo sdo recomendados para pacientes queaerao
foram submetidos a colostomia (procedimento cinrgijue consiste em fazer-se uma abertura na parede
abdominal, temporaria ou permanente, e ligar nela terminacdo do intestino, pela qual as fezessesga
passam a ser eliminados), ileostomia (procedimeiiargico no intestino delgado), ou que apresentam
diverticulite (inflamacao do intestino grosso), ume que aumentam o risco de desenvolver um deg®oui
eletrolitico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia renal.
Este medicamento é contraindicado para pacientes meres de 2 anos de idade

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento contendo carbonato de chldréxido de aluminio e hidréxido de magnésieede
ser cuidadoso em pacientes com constipacao (imbeptieso) pré-existente ou com histérico de imgacta
fecal (constipacdo extremamente crénica e grawa)olroidas, obstrucdo gastrintestinal ou diminuidao
motilidade gastrica; é possivel que essas condigégsn agravadas, e esses pacientes possam desenvol
sepse (infeccdo grave do organismo por germesjtopiée (inflamacdo da membrana que cobre 6rgéos
abdominais) ou isquemia intestinal (reducdo doiswgto sanguineo no intestino).

Antiacidos contendo hidréxido de aluminio e hiddixde magnésio, como o ESTOMAZIPastilhas, deve ser
utilizado cuidadosamente em pacientes idosos edzom renal leve a moderado (devido ao risco eledado
desenvolver hipermagnesemia (acimulo de magnéssamgue) e uma consequente toxicidade por magnésio)
além de pacientes em dietas com restricdo de spd@entes com insuficiéncia cardiaca, edema oungdoe
hepéatica grave.

Este medicamento deve ser usado com cautela emanpasicom diarreia crbnica, pois a diarreia pode se

agravada pelo efeito laxante do magnésio, podendwmtar o risco de hipofosfatemia (reducdo de fosfa
sangue) desenvolvimento este associado com o canfaluminio.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portantodeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes

Atencéo: Este medicamento contém corantes que podeeventualmente, causar reacdes alérgicas.

Interac6es Medicamentosas
O uso de EstomaZilPastilhas deve ser feito com cautela quando asfmeios seguintes medicamentos:

Interac6es medicamento-medicamento:

- acidificantes urinarios: (cloreto de amdnio, vitamina C e fosfato acido @i interagem com hidréxido de
aluminio e hidroxido de magnésio alcalinizandoiaaur

O uso frequente de doses elevadas de antiacidosgevevitado em pacientes que fazem uso de acidifis
urinarios.

- isoniazida: pode ocorrer diminuicdo da absorcao, administmrgiazéda pelo menos 1 hora antes do antiacido.
- salicilatos: o hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésiogattalinizar a urina e aumentar a depuracao
renal de salicilatos, o ajuste de salicilato pastengcessario, especialmente em pacientes que fezede altas
doses de salicilatos.

- acido ursodesoxicélicosseu efeito pode ser reduzido quando administrada@runto com os antiacidos
contendo hidroxido de aluminio e hidréxido de maimédeve-se administrar o acido ursodesoxicolietm p
menos 1 hora antes, ou 2 horas depois de hidréddduminio e hidréxido de magnésio.

- alopurinol: a absorcéo de alopurinol pode ser alterada quashtinestrada concomitantemente ao hidréxido
de aluminio e hidroxido de magnésio, por isso devexdministrar alopurinol pelo menos 3 horas adées
administrar hidréxido de aluminio e hidréxido degmésio.

- cefpodoxima: a absorcdo de cefpodoxima pode ser alterada pelsimailtineo com carbonato de calcio,
alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazolantiacidos podem diminuir a absorcdo e, consequmemte, os efeitos desses
agentes; recomenda-se a administracao de anti&idmss antes ou 3 horas apds o0 uso desses flagici

- digoxina: a absorcao oral de digoxina pode ser diminuida duadministrados com antiacidos, reduzindo
sua eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratrépio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina efenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absorcao oral dessas drogas, dindouseus efeitos; assim, a administracdo simultdeea ser
evitada, separando as doses em, no minimo, 2 lpaasevitar a interagcdo medicamentosa.

- tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducao da absorcacamsdda pelo aumento da excrecdo em fungéo
dos ativos do EstomaZiPastilhas. As doses de tetraciclinas devem seiniiradas entre 1 a 2 horas ap6és o
uso de antiacidos.

- quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino):para pacientes utilizando esses antibioticos, @dtd como o
Estomazif Pastilhas pode ocasionar toxicidade renal, alémudeentar a absorcdo dessas drogas, aumentando
seus efeitos; as doses orais de quinolonas deveadsgnistradas, no minimo, 4 horas antes ou 2shdepois

do uso de antiacidos.

- memantina: antiacidos podem diminuir a eliminacdo da memantiesultando no acumulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina:agentes alcalinizantes (antiacidos) podem inilefiGacia da metenamina.

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de toxicidade @eihina.

- tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, recomenda-se alesmtiacidos contendo hidréxido de aluminio
para minimizar a irritagdo gastrintestinal, se sséeo.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reacdes adveespecialmente em pacientes com
histérico de doencas neurolégicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antiacidos podem afetar a dissolucéo e os efegosothprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relacdo ao usmtiécidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidos;intervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.

- calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D e tiazidas: antiacidos contendo sais de calcio devem ser
evitados com esses medicamentos, por elevaremcamoacao no sangue de célcio e antagonizar siko efe
tratamento da osteoporose; por outro lado, poderhawa inducdo de hipercalcemia (aumento do caésio)
alguns pacientes.
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- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcao oral do®$fienatos; assim, recomenda-se um intervalo depinamo,

2 horas para a administracédo entre esses dois aneglitos.

- corticosteroides o0 uso simultdneo com antiacidos pode induzir dbatanco negativo de calcio, assim como
a um aumento da eliminacéo renal de calcio.

- micofenolato de mofetila:ocorre diminuicdo da absorcao desta droga, conatEuente uma diminuicéo de
seus efeitos. A administracdo concomitante deve\stada.

- fosfato de sddio:deve-se aguardar no minimo 1 hora, entre a admsig&i de antiacidos e o uso de
suplementos contendo fosfato de sddio, para awitar reducao da absorcéo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2dma® uso de antidcidos para minimizar a
interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a adragé® de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentesom antiacidos, estes medicamentos podem ter sua
absorcao e efeitos modificados, podendo ocasiori@céo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que essas preparacdes ndo sejamsaichdas juntamente com substancias
antiacidas; o resultado da interacdo com antiakidaprevisivel.

- fluoreto de sédio: antiacidos podem reduzir a absorcao e aumentacrego fecal de fluoreto de sodio,
reduzindo seus efeitos.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorcéo/efeitossakes
medicamentos, a administracdo de antiacidos coes esibidticos deve ter um intervalo de, pelo rseo
horas.

- lactulose: a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas ap6s a administdac8otalol para o uso de antiacidos, a fim de
evitar uma alteracéo nos efeitos desta droga,teesid em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcéao/efeitipdada e da gliburida.

- compostos com ferro:antiacidos podem diminuir a absor¢éo oral dessepastos devendo a administracdo
simultanea ser evitada para minimizar essa interaca

- hormbnio da tireoide: o carbonato de célcio presente em antiacidos pimdiewr a absorcéo/efeito no trato
gastrintestinal desses horménios, quando admidisiraia oral, levando ao hipotireoidismo; para avéssa
interacdo devem-se administrar os hormdnios ermtemvialo minimo de 4 horas antes ou apés a ingestao

Interac6es medicamento-substancia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcsdlizante a administracéo de EstonfaR#stilhas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e BOP@teger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

ESTOMAZIL® Pastilhas Abacaxi: apresenta-se como um comprimaitigavel de coloracdo amarelada, sabor
adocicado de abacaxi e odor caracteristico de gbaca

ESTOMAZIL® Pastilhas Lim&o: apresenta-se como um comprimidstigavel de coloracdo esverdeada, sabor
adocicado de limao e odor caracteristico de liméao.

ESTOMAZIL® Pastilhas Menta: apresenta-se como um comprimaktigével de coloracdo branca com pontos
esverdeados, sabor adocicado de menta e odorarésticb de menta.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Mastigar de 1 a 2 comprimidos de cada vez, 30 m&atl hora apos as refeices e ao deitar.

Vocé ndo deve ultrapassar a dose maxima diarianecdada de 10 pastilhas. O periodo maximo de uso
recomendado deste medicamento € de 2 semanas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horateemaa assim que possivel e depois reajusterasitmde
acordo com esta Ultima tomada, continuando o tretéonde acordo com 0s novos horarios programadis. N
dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com outros antiacidos, contendo os mespnincipios ativos de ESTOMAZIL Pastilhas,
esperam-se algumas reacdes adversas, na maioriezies associadas a0 USO excessivo e a paciarges q
apresentam alguma deficiéncia no Sistema Renal.

Os eventos adversos de ESTOMAZ IRastilhas sdo apresentados em frequéncia deciescseguir:
Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam estécauednto).

Reacdo comumocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utileste medicamento).

Reacédo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezstey medicamento).

Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento).

Reac¢do muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

ReacBes Comunsretencao de liquidos ou diurese (quantidade aumierda urina produzida pelos rins) e
desidratacdo (baixa concentracao ndo s6 de agsatamdém de sais minerais e liquidos organicosonmoy,
retencdo de sddio, hipersecrecdo gastrica (aumeatsecrecdo gastrica), rebote acido (reincidénoia d
incbmodo), flatuléncia (gases), distensdo gast(®aluco, refluxo), dor abdominal, nauseas, vomitos,
constipacao (prisdo de ventre), obstrucdo do gastrintestinal ou diarreia, agravamento de herfdasoou
fissuras anais (em pacientes com histérico de ipagsto), compactacdo fecal, eructacdo (arrotos);
hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), cal@nal e/ou alcalose metabdlica (alteracdo dddofu
corporais) em pacientes pré-dispostos; hipofosfat¢raducao de fosfatos no sangue).

Quando utilizados, por periodos prolongados, adtiécconstituidos por magnésio e aluminio, podeumsara

- Magnésio: desenvolvimento de hipermagnesemiaegsacde magnésio no sangue), resultando em depressa
do Sistema Nervoso Central (anorexia e nauseassesttma neuromuscular (fraqueza da musculatura);

- Aluminio: aumento da reabsorcao éssea e da dmsanfestinal do calcio, podendo levar a hipercalae
(excesso de célcio no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar doses excessivas deste medicamemterdpapresentar hipercalcemia (excesso de cédcio n
sangue). Os sintomas podem incluir: anorexia, regisedmitos, prisdo de ventre, dor abdominal, feaqu
muscular, fadiga, perturbacdo mental, polidipstésem excesso), polilria (eliminacdo de urina xrBEs0),
dor 0ssea, nefrocalcinose (excesso de calcio nek riefrolitiase renal (formacao de célculo ourgews rins)

€, em casos severos, arritmias cardiacas. Hipermalextrema pode resultar em coma e morte.
Recomenda-se tratamento de suporte conforme esrsstapresentados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®mrocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Registro M.S. n° 1.7817.0094
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n°® 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica

OsAacC
0800 97 99 900
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091, JacarepaguaeRiangiro — RJ
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data. d N Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes A tacs
ata do o. : . = presentacdes
; ; VP/VPS )
expediente | expediente Assunto expediente expediente aprovagao ( ) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Combrimido
25/06/2014| 0501694/14-1| Incluséo Inicial de 25/06/2014 | 0501694/14-1| Incluséo Inicial de 25/06/2014 Versdo Inicial VP/IVPS masFt)i avel
Texto de Bula — Texto de Bula — g
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 - e .
J . | — Identificac@o do medicamento;
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
L L 5. Onde, como e por quanto tempo possq
Notificagéo de Notificagcdo de ) .
N N guardar este medicamento? Comprimido
13/03/2015 Alteracéo de Texto| 13/03/2015 Alteragéo de Texto| 13/03/2015 VP/VPS L
7. O que devo fazer quando eu me esquecer de mastigavel
de Bula— RDC de Bula— RDC .
usar este medicam®?
60/12 60/12 ; .
Dizeres Legais
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