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gastrol®

hidréxido de magnésio
carbonato de célcio
hidroxido de aluminio

APRESENTACOES

Po efervescente.

Embalagens contendo 25 ou 50 envelopes com 5g
nos sabores abacaxi, laranja ou limao.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada envelope (5g) de po6 efervescente sabor
abacaxi contém:

hidréxido de magnésio .........coceevereerenceennne. 185mg
carbonato de calCio ......ccceeveereeriiiiiiiiiecee 235mg
hidréxido de aluminio ........c.coeoeveeieiieienncne 178mg
CXCIPICNTES uS.P- weveerverreenreeierieeienieeeenteeieeieeeene 5S¢
(bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sodica,
aroma de abacaxi, lactose e corante amarelo de tar-
trazina).

Cada envelope (5g) de po6 efervescente sabor
laranja contém:

hidréxido de magnésio .........coceeverierireennne. 185mg
carbonato de calCio ......ccceeveereeiiiiiiiiieeee 235mg
hidréxido de aluminio ........c.coeoeeveiieniecnnene 178mg
CXCIPICNLES uS.P- weveerverreereeierieeienieeeenteeteeieeeene 5¢g
(bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sodica,
aroma de laranja, lactose e corante amarelo crepus-
culo).

Cada envelope (5g) de pd efervescente sabor limao
contém:

hidréxido de magnésio .........coceeverierinceenne. 185mg
carbonato de calCio ......ccceeveerieriiiiiiiieeee 235mg
hidréxido de aluminio ..........coeoeveiieiieennnne 178mg
CXCIPICNLES uS.P- weveerverreereeeierieeienieeeesteeeeeneeeene 5S¢

(bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sodica,
aroma de limao, lactose e corante verde folha (mistu-
ra: amarelo de tartrazina + azul indigotina)).
INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO? Como antidcido no tratamento sintomatico
da hiperacidez gastrica e suas complica¢des. Na ulcera
péptica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gastrol® P6 Efervescente é uma associa¢do de 3 com-
postos de acdo antiacida, indicados na reducdo da hi-
peracidez gastrica e no alivio da ulcera péptica.
Gastrol® Po Efervescente ¢ um medicamento cuja as-
sociagdo de antiacidos atua eficazmente no combate
da hiperacidez gastrica e dos desconfortos de ordem
gastroduodenal, decorrentes desta. Este medicamento
¢ um neutralizante da acidez e protetor da mucosa gas-
troduodenal (es6fago e estomago). Tem eficacia ime-
diata, uma vez que rapidamente reage com os acidos
do estdmago, neutralizando a acidez do estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO? Este produto ¢ contraindicado
em pacientes que apresentem hipersensibilidade
a qualquer um dos componentes da formula. Este
medicamento ¢ contraindicado nos estados ede-
matosos (inchaco e retencdo liquida), nas nefrites
(inflamagdo nos rins), na alcalose (altera¢ao nos
fluidos corporais), na albumintria (perda de pro-
teinas pela urina) e nas anemias. A terapia com
carbonato de célcio ¢ contraindicada em pacientes
com hipercalcemia (excesso de calcio no sangue)
preexistente, hipercalciuria (excesso de calcio na
urina), em pacientes com dieta pobre em fosforo,
inclusive por hiperparatireoidismo (doenca carac-
terizada pelo excesso de funcionamento das glan-
dulas paratireoides, causando aumento do hor-
monio da paratireoide (PTH) e levando a sinais
e sintomas decorrentes do aumento de céalcio no
sangue (hipercalcemia), na urina (hipercalciuria)
e da retirada de calcio dos ossos (osteoporose e
cistos 6sseos)), em neoplasias (alteracdo das cé-
lulas) ou sarcoidose (doenca de causa desconhe-
cida com diversos sintomas na pele e 6rgaos),
em pacientes com doenga renal ou desidratagao,
pelo risco de desenvolverem calcinose (acimulo
de célcio em qualquer tecido mole). O hidréxido
de aluminio e hidroxido de magnésio sdo con-
traindicados em pacientes com doenga renal, in-
cluindo insuficiéncia renal (perda da capacidade
funcional dos rins) e insuficiéncia renal grave. Deve
ser usado com cautela em pacientes com insuficién-
cia renal leve a moderada, devido o aumento do risco
de hipermagnesemia (excesso de magnésio no san-
gue) e em pacientes idosos. O hidroxido de aluminio/
hidréxido de magnésio ndo sdo recomendados para
pacientes com colite ulcerativa (doenga inflamatéria
intestinal - DII - que afeta o intestino grosso e o reto),
que pode ser agravada pelo efeito laxante do magné-
sio contido nos antiacidos. O hidroxido de aluminio/
hidréxido de magnésio ndo sdo recomendados para
pacientes que serdo ou foram submetidos a colosto-
mia (procedimento cirirgico que consiste em fazer-
se uma abertura na parede abdominal, temporaria ou
permanente, e ligar nela uma terminagao do intestino,
pela qual as fezes e gases passam a ser eliminados),
ileostomia (procedimento cirtirgico no intestino del-
gado), ou que apresentam diverticulite (inflamacao
do intestino grosso), uma vez que aumentam o risco
de desenvolver um desequilibrio eletrolitico.

Este medicamento é contraindicado para uso por
pacientes com insuficiéncia renal.

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

O uso deste medicamento contendo carbonato de cél-
cio, hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésio
deve ser cuidadoso em pacientes com constipacao
(intestino preso) preexistente ou com histdrico de im-

pactagdo fecal (constipagdo extremamente cronica e
grave), hemorroidas, obstrugdo gastrintestinal ou di-
minui¢do da motilidade gastrica; € possivel que essas
condigdes sejam agravadas, e esses pacientes possam
desenvolver sepse (infecg¢@o grave do organismo por
germes), peritonite (inflamacdo da membrana que
cobre orgdos abdominais) ou isquemia intestinal (re-
dugdo do suprimento sanguineo no intestino). Antia-
cidos contendo hidréxido de aluminio e hidroxido de
magnésio, como o Gastrol® P6 Efervescente, devem
ser utilizados cuidadosamente em pacientes idosos ¢
com dano renal leve a moderado (devido ao risco ele-
vado de desenvolver hipermagnesemia (acumulo de
magnésio no sangue) ¢ uma consequente toxicidade
por magnésio), além de pacientes em dietas com res-
trigdo de sddio, pacientes com insuficiéncia cardiaca,
edema ou doenga hepatica grave. Este medicamento
deve ser usado com cautela em pacientes com diar-
reia cronica, pois a diarreia pode ser agravada pelo
efeito laxante do magnésio, podendo aumentar o ris-
co de hipofosfatemia (reducdo de fosfato no sangue)
desenvolvimento este associado com o componente
aluminio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do ci-
rurgio-dentista.

Para Gastrol® P6 Efervescente nos sabores: abacaxi e
limao, favor observar a seguinte mengao:

Este produto contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bron-
quica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Interacées Medicamentosas

O uso de Gastrol® Po Efervescente deve ser feito
com cautela quando associado aos seguintes me-
dicamentos:

- acidificantes urinarios: (cloreto de amoénio, vi-
tamina C e fosfato acido de sodio) interagem com
hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio
alcalinizando a urina. O uso frequente de doses
elevadas de antiacido deve ser evitado em pacien-

tes que fazem uso de acidificantes urinarios.

- isoniazida: pode ocorrer diminui¢do da absor-
¢do; administre isoniazida pelo menos 1 hora an-
tes do antiacido.

- salicilatos: o hidroxido de aluminio e hidréxido
de magnésio podem alcalinizar a urina ¢ aumen-
tar a depuracdo renal de salicilatos; o ajuste de
salicilato pode ser necessario, especialmente em
pacientes que fazem uso de altas doses de salici-
latos.

- acido ursodesoxicdlico: seu efeito pode ser re-
duzido quando administrado em conjunto com os
antiacidos contendo hidréxido de aluminio e hi-
droxido de magnésio; deve-se administrar o acido
ursodesoxicolico pelo menos 1 hora antes, ou 2
horas depois de hidroxido de aluminio e hidroxi-
do de magnésio.

- alopurinol: a absor¢do de alopurinol pode ser al-
terada quando administrada concomitantemente ao
hidréxido de aluminio e hidroxido de magnésio, por
isso deve-se administrar alopurinol pelo menos 3
horas antes de administrar hidréxido de aluminio e
hidréxido de magnésio.

- cefpodoxima: a absorcdo de cefpodoxima pode ser
alterada pelo uso simultdneo com carbonato de cal-
cio, alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazol: antidcidos podem di-
minuir a absor¢do e, consequentemente, os efeitos
desses agentes; recomenda-se a administragdo de an-
tiacidos 4 horas antes ou 3 horas ap6s o uso desses
fungicidas.

- digoxina: a absor¢do oral de digoxina pode ser di-
minuida quando administrada com antiacidos, redu-
zindo sua eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, gli-
copirrolato, ipratrépio), captopril, clordiazepoxi-
do, delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoi-
na e fenotiazinas (principalmente clorpromazina):
antiacidos podem inibir a absorg@o oral dessas dro-
gas, diminuindo seus efeitos; assim, a administracdo
simultanea deve ser evitada, separando as doses em,
no minimo, 2 horas, para evitar a interagdo medica-
mentosa.

- tetraciclinas: alguns estudos relatam a redugio da
absor¢do oral causada pelo aumento da excregdo em
funcdo dos ativos do Gastrol® P6 Efervescente. As
doses de tetraciclinas devem ser administradas entre
1 a 2 horas apds o uso de antiacidos.

- quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino): para
pacientes utilizando esses antibidticos, antidcidos
como o Gastrol® P6 Efervescente podem ocasionar
toxicidade renal, além de aumentar a absorgdo dessas
drogas, aumentando seus efeitos; as doses orais de
quinolonas devem ser administradas, no minimo, 4
horas antes ou 2 horas depois do uso de antiacidos.

- memantina: antidcidos podem diminuir a elimina-
¢d0 da memantina, resultando no acimulo desta dro-
ga no organismo ¢ em toxicidade potencial.

- metenamina: agentes alcalinizantes (antiacidos)
podem inibir a eficacia da metenamina.

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de to-
xicidade pela quinina.

- tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, reco-
menda-se o uso de antiacidos contendo hidroxido de
aluminio para minimizar a irritagdo gastrintestinal, se
necessario.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de
reacdes adversas, especialmente em pacientes com
historico de doengas neuroldgicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antiacidos podem afetar a dissolucdo e
os efeitos de comprimidos de bisacodil, por isso, de-
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ve-se manter um intervalo de 1 hora em relagdo ao
uso de antiacidos.

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

- calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D e
tiazidas: antiacidos contendo sais de calcio devem
ser evitados com esses medicamentos, por elevarem
a concentragdo no sangue de calcio e antagonizar seu
efeito no tratamento da osteoporose; por outro lado,
pode haver uma indugdo de hipercalcemia (aumento
do célcio) em alguns pacientes.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, eti-
dronato e tiludronato): a administragdo simultanea
com antiacidos pode interferir na absorgdo oral dos
bisfosfonatos; assim, recomenda-se um intervalo de,
no minimo, 2 horas para a administragdo entre esses
dois medicamentos.

- corticosteroides: o uso simultdneo com antiacidos
pode induzir a um balango negativo de calcio, assim
como a um aumento da eliminagdo renal de célcio.

- micofenolato de mofetila: ocorre diminui¢do da
absor¢do desta droga, consequentemente uma dimi-
nui¢do de seus efeitos. A administra¢do concomitante
deve ser evitada.

- fosfato de sédio: deve-se aguardar no minimo 1
hora, entre a administragdo de antiacidos e o uso de
suplementos contendo fosfato de sédio, para evitar
uma reducédo da absor¢do/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina
cerca de 2 horas apds o uso de antidcidos para mini-
mizar a interagdo ¢ a diminui¢do de seus efeitos.

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

- medicamentos com revestimento gastro-resis-
tentes: com antiacidos, estes medicamentos podem
ter sua absorgdo e efeitos modificados, podendo oca-
sionar irritagdo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que essas preparagdes
ndo sejam administradas juntamente com substancias
antiacidas; o resultado da interagcdo com antiacido é
imprevisivel.

- fluoreto de sédio: antidcidos podem reduzir a ab-
sor¢do e aumentar a excrecao fecal de fluoreto de so-
dio, reduzindo seus efeitos.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoi-
na: antiacidos podem interferir na absorgéo/efeitos
desses medicamentos; a administragdo de antiacidos
com esses antibidticos deve ter um intervalo de, pelo
menos, 2 horas.

- lactulose: a administragdo com antiacidos deve ser
evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apos a ad-
ministragdo de sotalol para o uso de antiacidos, a fim
de evitar uma alterac@o nos efeitos desta droga, resul-
tando em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um au-
mento da absorgdo/efeito da glipizida e da glibu-
rida.

- compostos com ferro: antiacidos podem dimi-
nuir a absorg¢do oral desses compostos devendo a
administragdo simultinea ser evitada para mini-
mizar essa interagdo.

- hormoénio da tireoide: o carbonato de calcio
presente em antiacidos pode diminuir a absorgdo/
efeito no trato gastrintestinal desses hormonios,
quando administrados via oral, levando ao hipo-
tireoidismo; para evitar essa interagdo devem-se
administrar os horménios em um intervalo mini-
mo de 4 horas antes ou apos a ingestao.
Intera¢ées medicamento-substincia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas al-
coOlicas durante a administracdo de Gastrol® Po
Efervescente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em local fresco. Proteger da luz e umi-
dade.

Numero de lote e datas de fabricacido e vali-
dade: vide embalagem. Nao use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Gastrol® P6 Efervescente sabor abacaxi apresen-
ta-se como pd granular quase branco com reflexo
esverdeado, isento de particulas estranhas, sabor aba-
caxi e com odor agradavel. Gastrol® Po Efervescente
sabor laranja apresenta-se como pé granular quase
branco com reflexo esverdeado, isento de particulas
estranhas, sabor laranja e com odor agradavel. Gas-
trol® P6 Efervescente sabor limdo apresenta-se como
p6 granular quase branco com reflexo esverdeado,
isento de particulas estranhas, sabor limdo ¢ com
odor agradavel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obser-
ve alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo. Todo me-
dicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Usar | a 2 envelopes em meio copo com agua, de
acordo com a necessidade. Para pessoas com histd-
rico de gastrite e Ulcera: tomar 1 envelope antes e 1
apos a ingestdo de alimentos e/ou bebidas alcoodlicas
causadoras da azia ¢ da dor estomacal. Nao ultrapas-
sar a dose maxima de 8 envelopes ao dia. Nao repetir
a administra¢@o em intervalos menores que 1 hora. A
dosagem podera ser aumentada ou reduzida, de acor-
do com as necessidades em casos de ulceras pépticas,
ou a critério médico.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose na hora certa,
tome-a assim que possivel e depois reajuste os hora-
rios de acordo com esta ultima tomada, continuando
o tratamento de acordo com os novos horarios pro-
gramados. Nao dobre a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientagao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR? Como ocorre com
outros antidcidos, contendo os mesmos principios
ativos de Gastrol® Po Efervescente, esperam-se al-
gumas reacdes adversas, na maioria das vezes, asso-
ciadas ao uso excessivo e a pacientes que apresentam
alguma deficiéncia no Sistema Renal.

Os eventos adversos de Gastrol® Po Efervescente sio
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
Reaciio muito comum (ocorre em 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reag¢des Comuns: retengdo de liquidos ou diu-
rese (quantidade aumentada de urina produzida
pelos rins) e desidratacdo (baixa concentragdo
nao s6 de dgua, mas também de sais minerais e
liquidos organicos no corpo), retengdo de sodio,
hipersecrecao gastrica (aumento da secre¢cdo gas-
trica), rebote acido (reincidéncia do incémodo),
flatuléncia (gases), distensdo gastrica (solugo,
refluxo), dor abdominal, nduseas, vomitos, cons-
tipagdo (prisdo de ventre), obstrucdo do trato gas-
trintestinal ou diarreia, agravamento de hemorroi-

das ou fissuras anais (em pacientes com histOrico mummmmm

de constipacdo), compactacao fecal, eructacdo
(arrotos), hipercalcemia (excesso de célcio no
sangue), calculo renal e/ou alcalose metabodlica
(alteracdo dos fluidos corporais) em pacientes
pré-dispostos, hipofosfatemia (redugdo de fosfa-
tos no sangue).

Quando utilizados, por periodos prolongados,
antiacidos constituidos por magnésio e aluminio,
podem causar:

- magnésio: desenvolvimento de hipermagnese-
mia (excesso de magnésio no sangue), resultando
em depressdo do Sistema Nervoso Central (ano-
rexia e nauseas) e do sistema neuromuscular (fraque-
za da musculatura);

- aluminio: aumento da reabsorc¢ao ossea e da absor-
¢do intestinal do calcio, podendo levar a hipercalce-
mia (excesso de calcio no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do 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 medicamento, podera apresentar hi-
percalcemia (excesso de célcio no sangue). Os sin-
tomas podem incluir: anorexia, nauseas, vOmitos,
prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular,
fadiga, perturbacdo mental, polidipsia (sede em ex-
cesso), politria (eliminacdo de urina em excesso),
dor oOssea, nefrocalcinose (excesso de calcio nos
rins), nefrolitiase renal (formacao de célculo ou pe-
dra nos rins) e, em casos severos, arritmias cardia-
cas. Hipercalcemia extrema pode resultar em coma e
morte. Recomenda-se tratamento de suporte confor-
me os sintomas apresentados.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar de mais orientacdes.
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