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GASTROL®TC

(hidréxido de aluminio + hidroxido de

magnésio + simeticona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Suspenséao

185mg/5mL + 200mg/5mL + 25mg/5mL
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

Gastrol® TC
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Suspensao.
Embalagem contendo 1 frasco com 240mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspensdo contém:

hidroXido de AlUMINIO.......coiiiii et r e s e sesteeae st e be e ereeneereens 185mg
RidrOXido A8 MAQGNESIO .....cviiieieieciete et e e e s e e e et e st e et e tese et s eteebeebesbeseesbeneeraenens 200mg
SHMEBTICONAL ...tttk b b bbb bt b R bbb bbbt b e bttt et e 25mg
VBICUIO (.5.1: vttt ettt etttk bbb bbb bbbttt b bbbttt 5mL

(&cido citrico, metilparabeno, propilparabeno, 6leo de menta, propilenoglicol, sacarina sédica, sorbitol,
goma guar, peréxido de hidrogénio e &gua).

Gastrol® TC - suspenséo - Bula para o profissional da satde 1



neo
quimica

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento sintomatico da azia associada ao refluxo géstrico, esofagite
de refluxo, hérnia de hiato e hiperacidez.

Também é utilizado como antiflatulento para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos
quadros pbs-operatdrios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

simeticona: os dados farmacolégicos indicam que a simeticona tem uma capacidade anti-espuma 103 -
10* vezes maior que ambos os componentes isolados, mas a capacidade protetora de mucosa estd
relacionada ao elemento dimeticona da molécula. A simeticona parece agir como uma barreira tépica aos
efeitos irritantes da mucosa de substancias como HCL, &cido salicilico e sais biliares. Os efeitos da
simeticona sdo aqueles relacionados a acdo intraluminal do composto no trato digestivo, uma vez que ela
ndo é absorvida e é virtualmente atéxica (MEIER & STEUERWALD, 2007).

Sherbaniuk e cols. realizaram um estudo duplo-cego, que avaliou a cicatrizacdo e alivio dos sintomas em
38 pacientes com Ulcera gastrica tratados por 6 semanas com cimetidina e antiacido (hidroxido de
aluminio/hidréxido de magnésio/simeticona). No grupo tratado com antiacido, 5 pacientes foram retirados
do estudo por motivo de dor, desvio de protocolo e efeitos colaterais. Todos os pacientes do grupo
tratados com cimetidina completaram o estudo. O antiacido na dose de 10mL administrado 4 vezes ao dia
é comparavel com a cimetidina 300mg administrada 4 vezes ao dia no alivio dos sintomas de Ulcera
gastrica benigna (SHERBANIUK, et al. 1985).

Priebe e cols. avaliaram a capacidade de prote¢do gastrica em um grupo de 75 pacientes com risco de
hemorragia aguda no trato gastrintestinal superior, randomizados em 2 grupos, sendo 0 primeiro grupo,
com 38 pacientes que receberam cimetidina e o segundo com 37 pacientes que receberam antiacido
(hidréxido de aluminio/hidréxido de magnésio/simeticona). Em 7/38 pacientes do grupo de cimetidina
ocorreu hemorragia gastrintestinal superior, ndo ocorrendo em nenhum paciente do grupo de antiacido
(p<0,01). Concluiu-se que o antiacido é a melhor escolha para evitar este tipo de hemorragia (PRIEBE, et
al. 1980).

Poleski e Spanier avaliaram em um estudo randomizado, a eficacia de cimetidina versus antidcido
(hidroxido de aluminio/hidroxido de magnésio/simeticona) na prevencao de erosdo causada por stress em
44 pacientes. Todos os pacientes foram examinados por endoscopia 72 horas apés o tratamento. Grau 3
ou 4 de erosdo ocorreu em 5/21 pacientes tratados com cimetidina e 8/16 pacientes tratados com antiacido
(p>0,05). O pH géstrico >4 foi mantido em 79,5% do tempo pela cimetidina e 97,9% do tempo pelo
antiacido (p<0,001). A cimetidina e antidcido sdo equivalentes na prevencdo de erosdo por stress,
enquanto que antiacido é superior em nimero de horas no controle de pH (POLESKI & SPANIER,
1986).

Holtmann e cols. em um estudo com 185 pacientes com dispepsia funcional compararam a eficacia da
simeticona e da cisaprida contra placebo. Neste estudo o objetivo primario foi avaliado através da escala
de O’Brian que consiste na avaliacdo dos valores dados pelos pacientes de 10 sintomas gastrintestinais,
sendo zero como ausentes, moderados igual a 1, severos igual a 2 e muito severos igual a 3. Essas
mensuragdes ocorreram no inicio, com 2, 4 e 8 semanas de tratamento. Os resultados nas semanas 2, 4 e 8
mostraram uma superioridade tanto da simeticona quanto da cisaprida contra placebo com P<0,0001. Na
avaliacdo da segunda semana a simeticona foi superior a cisaprida com P<0,0007, sendo equivalentes nas
outras duas avalia¢Bes. Pacientes tratados com simeticona avaliaram seu tratamento como muito bom em
46% contra 15% e 16% dos que receberam cisaprida e placebo respectivamente (HOLTMANN, et al.
2002).

Ducrotte e cols. realizaram um estudo duplo cego, randomizado, controlado com placebo para avaliar a
eficacia de citrato de alverina/simeticona no alivio dos sintomas da sindrome do intestino irritavel (IBS)
que alcangavam o critério ROMA I11. A analise dos dados incluiram 436 pacientes, 73,4% mulheres, com
idade média de 54.4. Um total de 222 pacientes foram incluidos no grupo ACS, sendo randomizados para
receber citrato de alverina 60mg e simeticona 300mg, 3 vezes ao dia, ou placebo. Os pacientes deste
grupo apresentaram escores de VAS de desconforto abdominal/dor (média de 40mm x 50mm, P=0,047) e
maior taxa de resposta (46,8% vs 34,3%, OR 1,3 e P=0,0001) de melhora global dos sintomas. Os eventos
adversos foram semelhantes nos dois casos (DUCROTTE, et al. 2014).

Lecuyer e cols., em um estudo multicéntrico, randomizado e controlado com placebo, avaliou a eficacia
de uma combinacdo de carvdo ativado e simeticona em pacientes com sindrome dispéptica. Foram
avaliados 132 pacientes por 3 meses com dois meses adicionais de seguimento. Ao final do periodo de
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tratamento a porcentagem de pacientes que apresentaram uma reducdo de ao menos dois pontos na escala
da intensidade dos sintomas foi maior com a associacdo do que com placebo (P=0,043). Comparado ao
placebo a intensidade de 3 dos sintomas (distensdo abdominal, gazes e sensacdo de digestdo lenta) foi
significativamente diminuida apds os 90 dias de tratamento. Ao final do seguimento adicional de 2 meses
a porcentagem de pacientes com queixa global moderada ou intensa foi de 6,78% para 0 uso da
combinacdo de medicamentos versus 21,43% para o grupo placebo (P<0,03) (LECUYER, et al. 2009).
Em um estudo randomizado, duplo cego, controlado com placebo Voepel-Lewis e cols. a fim de
determinar se o desconforto abdominal seria a causa para a ansiedade/dor de criancas submetidas a
anestesia inalatéria em cirurgias de pouco potencial doloroso, avaliaram a eficacia da simeticona no
tratamento deste desconforto. Participaram 175 criancas com até 28 meses que foram submetidas a
procedimentos cirlrgicos variados, mas nos quais se esperava baixo potencial doloroso. A avaliacdo foi
realizada por escala comportamental de dor (FLACC) antes da administracdo do medicamento e aos 10,
20 e 30 minutos ap6s a administracdo da droga e quando da liberacdo da unidade de recuperacdo. Vinte e
um por cento das criancas apresentaram sintomas de desconforto abdominal apds a intervencéo cirurgica.
36 criancas receberam placebo ou simeticona, as que receberam simeticona mostraram-se mais
confortdveis em menor tempo, bem como necessitaram de menos medicacdo de resgate (VOEPEL-
LEWIS, et al. 1998).

Em um estudo controlado com placebo, Bernstein e cols. avaliaram a eficacia da simeticona no alivio dos
sintomas funcionais do trato digestivo superior. Pacientes receberam 50mg de simeticona ou placebo.
Anélises com 5 e 10 dias de tratamento mostraram superioridade na diminui¢do de todos os sintomas
(P<0,001): gases, plenitude, inchaco, dor pos-prandial e mal-estar gastrico no grupo tratado com a droga
(BERNSTEIN & KASICH, 1974).

Kaplan e cols. compararam a eficécia e a seguranga da associacdo de simeticona com loperamida,
loperamida isolada, simeticona isolada e placebo no tratamento da diarreia aguda associada a desconforto
abdominal devido a gases em estudo duplo-cego, randomizado com 48 horas de duragdo. Foram incluidos
493 pacientes adultos, ambulatoriais apresentando diarreia aguda inespecifica com desconforto abdominal
de intensidade moderada a severa. Cada paciente recebeu 2 comprimidos mastigaveis contendo 2mg de
loperamida e 125mg de simeticona (124 pacientes) ou apenas 2mg de loperamida (123 pacientes) ou
125mg de simeticona (123 pacientes) ou placebo (123 pacientes). Apds a medicacdo inicial os pacientes
receberam 1 comprimido a cada episodio de diarreia até 0 maximo de 4 comprimidos por dia. O tempo
para o Ultimo episddio de diarreia e também a completa remissdo do desconforto abdominal causado por
gases foram os objetivos primarios do estudo. Os pacientes que receberam a associagdo medicamentosa
tiveram um periodo mais curto para o Ultimo episodio de diarreia bem como um tempo menor para o final
do desconforto abdominal causado por gases comparado a simeticona ou loperamida isoladas ou placebo
(P<0,001). A simeticona administrada isoladamente foi significantemente melhor (P<0,01) do que o
placebo para a melhora global da doenga, do desconforto abdominal e do nimero de episddios de diarreia
no periodo de 36 a 48hs (KAPLAN, et al. 1999).

Estudo semelhante, multicéntrico, duplo-cego, controlado com placebo e utilizando a associagdo
simeticona e loperamida (N=121) contra simeticona (N=123) ou loperamida (N=120) isoladas e placebo
(N=121), foi feito por Hanauer e cols. Os resultados confirmaram o estudo de Kaplan mostrando que a
melhora total do desconforto abdominal relacionado a gases ocorreu mais rapidamente para associagéo de
loperamida e simeticona do que para 0s componentes isolados ou placebo (P=0,0001) (HANAUER, et al.
2007).

hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésio

Os efeitos da administragdo de hidréxido de aluminio no tratamento de Ulceras foram avaliados em ratos
comparando-se com o brometo de propantelina. A administracdo de hidréxido de aluminio diminuiu o
indice macroscépico de ulceracdo e a area anormal na regido ulcerada. Ainda, houve diminuigdo na area
basal exposta da Ulcera e aumento da regeneracdo da mucosa sem afetar a espessura da base da Glcera. No
grupo tratado com o brometo de propantelina ndo houve efeitos benéficos (ITO, FUJI & SUZUKI, 1985).
Um estudo realizado com cem pacientes com artrite reumatoide avaliou a eficacia da administracéo
complementar de antiacidos na prevengdo ou redugdo dos disturbios digestivos durante o tratamento
prolongado com prednisona e prednisolona (2,5mg). Foram administrados 300mg de hidréxido de
aluminio e 50mg de trissilicato de magnésio na forma de comprimido. Os pacientes apresentaram uma
redugdo de 38% para 17% nas complicagdes digestivas ap0s a administracdo dos antiacidos, além de
apresentarem diminuicdo na severidade dos sintomas. Desta forma, o estudo sugere que a adicdo de
antiacidos na terapia com esteroides pode oferecer protecdo parcial contra o desenvolvimento ou
reativacao de Ulceras pépticas (BOLAND & HEADLEY, 1958).
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O efeito da administracdo de comprimidos ou de suspensdo de hidréxido de magnésio (3 x 300mg, dose
Unica) e de hidroxido de aluminio (3 x 600mg, dose Unica) na acidez gastrica pos-prandial foi avaliado in
vivo em oito pacientes com Ulcera duodenal, além da realizacdo de testes in vitro. Embora a capacidade
de neutralizacdo in vitro das duas preparagdes tenha sido a mesma (28,3 £ 0,1mmol/litro), a duracdo do
efeito dos comprimidos foi maior in vivo. Ambas as formas farmacéuticas foram mais eficazes no
controle da acidez gastrica quando comparadas ao placebo nas primeiras horas ap6s a administracdo
(Figura 1) (BARNETT & RICHARDSON, 1985).
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Figura 1 - Efeito do placebo e do hidroxido de aluminio e de magnésio, nas formas de comprimidos e
suspensdo, na concentracdo de ions hidrogénio pds-refeicdo em oito pacientes com Ulcera duodenal. A
administracéo do placebo e dos medicamentos foi realizada 1 hora apds a refeicéo.

*p<0,05 vs. placebo. #p < 0,05 vs. suspensdo (BARNETT & RICHARDSON, 1985).

Pacientes com azia sem doencas gastrintestinais conhecidas foram divididos aleatoriamente em trés grupos e
receberam 10mL de uma suspensdo de hidréxido de magnésio (400mg) e hidréxido de aluminio (370mg) ou
ranitidina (comprimido, 75mg) ou placebo. A metade dos pacientes apresentou diminuigdo da azia com 19
minutos apos ingestdo da suspensdo de hidréxido de magnésio e de hidroxido de aluminio e com 70 minutos
depois da ingestdo de ranitidina. O escore médio para alivio da azia foi maior no grupo tratado com a
suspensdo de hidréxido de magnésio e hidroxido de aluminio (3,43 vs. 3,04) (Tabela 1) (FAALJ et al, 1999).

Tabela 1 - Avaliagéo do alivio da azia (pH) (FAAIJ et al, 1999)

hidrdxido de aluminio + ranitidina Diferenca
hidrdxido de magnésio
Tempo Média D.P. Média D.P. Média I.C.*
60 min 3,43 0,61 3,04 0,82 0,38 - 0,01/0,76
90 min 3,52 0,61 3,51 0,70 0,01 - 0,33/0,35
120 min 3,47 0,87 3,65 0,60 -0,18 - 0,58/0,21
180 min 3,45 0,87 3,73 0,54 -0,28 -0,67/0,10
Geral 3,47 0,62 3,49 0,57 -0,02 - 0,26/0,23

*Intervalo de confianca (1.C) de 98,75% sdo apresentados na comparacdo para pontos de tempo individuais
para considerar as comparagdes multiplas; resultados gerais sdo apresentados com intervalo de confianca de
95%. Resultados estatisticamente significativos estdo demonstrados em italico.

Pacientes receberam diferentes preparacdes de antidcidos e tiveram a capacidade de neutralizacdo
avaliada in vitro. A associacdo hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio (10mL) apresentou
capacidade neutralizante de 257mmol de HCL (JACYNA WORMSLEY & BOYD, 1984).

A eficacia da combinacdo antiacido + antiespasmodico (240mg de hidréxido de aluminio, 144mg de
hidréxido de magnésio e 5mg de cloreto de diciclomina) e de comprimidos de hidroxido de aluminio
(500mg) foi avaliada no tratamento da dispepsia crénica. Vinte pacientes receberam a associacao e dezessete
receberam os comprimidos com o antiacido. Os pacientes foram instruidos a mastigar dois comprimidos trés
ou quatro vezes ao dia e dois comprimidos a noite se fosse necessario. As duas preparagdes foram eficazes no
controle dos sintomas da dispepsia. No grupo tratado com a associacdo houve melhora significativa na azia,
nausea e dor noturna em comparagao com o outro grupo tratado (KAGAN & ROSE, 1977).

Dez pacientes com Ulcera duodenal foram estudados e receberam bicarbonato de sédio ou a associagéo
hidroxido de magnésio e hidroxido de aluminio ou o placebo (&4gua). Ap6s quinze minutos da
administracdo de hidréxido de aluminio e magnésio (30mL, equivalente a 71,7mmol de cada anticido), o
pH ficou entre 3,9 e 4,6, mantendo-se nesta faixa por mais tempo que quando foi administrado
bicarbonato de sédio (30mL, equivalente a 6,17g). Depois da ingestdo de hidréxido de aluminio e
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magnésio, a atividade do fon hidrogénio permaneceu significativamente menor do que no grupo tratado
com agua durante todo o estudo. Esta atividade também foi menor que a resposta provocada pelo
bicarbonato de sédio durante a segunda hora depois de cada dose. Observou-se também que a ingestdo de
hidroxido de aluminio e magnésio diminuiu significativamente a acidez titulavel por quase duas horas
apos a primeira dose e por uma hora e meia depois da segunda dose, em comparacdo com 0 grupo
controle (Figura 2) (SIMMONS et al, 1986).
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Figura 2 - Efeito na atividade de ions hidrogénio apds administragdo de bicarbonato de sodio ou a
associacao hidrdxido de magnésio e hidrdxido de aluminio ou o placebo (4gua). ® Placebo; o hidroxido
de aluminio + hidréxido de magnésio; A Bicarbonato de sodio (SIMMONS et al, 1986).

Criancas com refluxo gastroesofagico e com menos de um ano receberam a combinagdo hidréxido de
magnésio e hidréxido de aluminio (200mg e 225mg, respectivamente) na dose de 0,5 ou 1mL/kg. A
utilizacdo de 0,5mL/kg de hidroxido de magnésio e hidroxido de aluminio proporcionou um aumento
significativo na média do pH pos-prandial. Resultados semelhantes foram obtidos com a administracdo da
dose de 1mL/kg (Tabela 2) (SUTPHEN et al, 1986).

Tabela 2 - Média dos valores de pH durante o estudo (SUTPHEN et al, 1986):

Grupo | 1 [ M1 | L2 | M2
0,5mL/kg
Média 2,392 3,56° 2,43° 4,13¢
Desvio padrdo 0,49 0,38 0,28 0,42
NUmero de pacientes 13 13 12 12
0,5mL/kg (combinado com 1mL/kg no periodo M1)
Média 2,16¢ 4,10 2,789 5,25"
Desvio padréo 0,31 0,36 0,42 0,42
Numero de pacientes 6 6 6 6
ImL/Kkg
Média 3,26' 4,491 3,464 5,77
Desvio padrdo 0,82 0,25 0,73 0,29
Numero de pacientes 5 5 5 5

L1: Primeira linha de base - linha de base 16 minutos antes da primeira ingestdo dos antiacidos;

M1: Primeira medida - 128 minutos ap6s o primeiro intervalo p6s-prandial;

L2: Segunda linha de base - linha de base 16 minutos antes da segunda ingestdo dos antiacidos;

M2: Segunda medida - 128 minutos ap6s o segundo intervalo pés-prandial.

t test: entre bd p = 0,001; fgp =0,1; jlp=0,03; ei p=0,26; fjp = 0,42; gk p=0,42; hl p = 0,35; ai p =
0,35; bj p =0,06; ck p =0,12; dl p 0,006.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gastrol® TC é uma formulagdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidroxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica e a simeticona, um polimero de silica, é importante no tratamento da
aerofagia, promovendo a eliminacdo dos gases excessivos acumulados no trato gastrintestinal, que
contribuem para o aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICACOES

Gastrol® TC ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:
- hipersensibilidade aos componentes da formula;

- insuficiéncia renal severa;
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- pacientes com hipofosfatemia;

- gravidez;

- amamentacao;

- obstrucdo intestinal.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo de Gastrol® TC deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria que estejam
fazendo hemodialise, pois nesses casos, o uso de hidréxido de aluminio pode ser inseguro.

O hidréxido de aluminio pode causar constipacdo e superdose com sais de magnésio pode causar
hipomotilidade intestinal.

O hidroxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrintestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. No entanto, altas doses ou uso prolongado, ou mesmo em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fésforo ou em criangcas menores de 2 anos, pode resultar em
deplecdo de fosfato (devido a ligacdo de aluminio-fosfato) acompanhada de aumento da reabsorcdo dssea
e hipercalcidria com o risco de osteomalécia. Monitorizacdo médica é recomendada em caso de uso
prolongado ou em pacientes com risco de deplecéo do fosfato.

O medico deve ser informado se ndo houver melhora na acidez apoés utilizar este medicamento por 1 a 2
semanas.

O antiacido pode mascarar os sintomas de sangramento intestinal secundario a drogas Anti-inflamatérias
Nao Esteroidais (AINES).

Vocé ndo deve utilizar este medicamento por periodo maior do que o recomendado e ndo deve utilizar
dose maior do que a indicada. O médico deve ser informado caso vocé tenha problemas frequentes com
gases, pois isto pode ter origem em uma causa mais séria, porém tratavel.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos, 2 horas (4 horas para fluoroquinolonas) da administragdo
de medicamentos que interagem com o antiacido (vide “Interacfes medicamentosas”), o que ajuda a
evitar a interacdo indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e lactacao

A paciente deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracio de Gastrol® TC deve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressdo do Sistema Nervoso Central na
presenca deste distdrbio. O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser
evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasméaticos de aluminio e magnésio aumentam. Nestes
pacientes a exposicdo prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomalacia induzida por didlise.

Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus (paralisacdo dos
movimentos intestinais) em pacientes com alto risco como pacientes com insuficiéncia renal, criangas
menores de 2 anos ou pacientes idosos.

Né&o hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso do antidcido concomitante com quinidinas pode aumentar o nivel plasmético da quinidina e levar
a sua superdose.

- Antidcidos contendo aluminio podem impedir a adequada absorcdo de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes, antagonistas H2, atenolol, metoprolol, propranolol, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina,
ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, levotiroxina, fluoroquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, bifosfonatos, fluoreto de sodio, oxalato de potéssio, lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de ferro,
fexofenadina, risedronato sodico, amprenavir, azitromicina, dasatinibe, gabapentina, lansoprazol,
micofenolato de mofetila e naproxeno. Estas associacfes merecem precaugdes (vide “Adverténcias e
precaugdes™). Este medicamento também ndo deve ser utilizado concomitantemente com amilorida,
benazapril e fosinopril, devido ao risco de hipercalemia. O tacrolimo também ndo deve ser utilizado
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juntamente a medicamentos contendo hidréxido de aluminio e magnésio, visto que esta associacdo pode
ocasionar 0 aumento de sua concentracdo plasmatica.

- A administracdo do hidroxido de aluminio com citratos pode provocar um aumento dos niveis de
aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excregdo renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. J& o lactitol, por
reduzir a acidificacdo das fezes, ndo deve ser associado com Gastrol® TC em virtude do risco de
encefalopatias hepaticas.

- poliestirenossulfonato:  recomenda-se  cautela quando usado  concomitantemente  com
poliestirenossulfonato devido aos riscos potenciais de diminui¢do da eficacia da resina na ligacdo de
potassio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatado com hidréxido de
aluminio e hidroxido de magnésio) e de obstrucdo intestinal (relatado com hidrdxido de aluminio).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Gastrol® TC apresenta-se como suspensdo viscosa, branca, isenta de particulas estranhas visiveis, odor e
sabor agradaveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral.

Gastrol® TC deve ser ingerido de 30 minutos a 1 hora antes ou apds as refeices, ou ao deitar-se, ou ainda
segundo recomendagdes médicas.

A administragédo de Gastrol® TC pode ser:

Criangas: 1 colher de chd, 1 a 2 vezes ao dia. Dose mé&xima diéria: 2 colheres de cha ou 10mL.

Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia. Dose maxima diaria: 8 colheres de sobremesa ou
80mL.

Cada colher de ch& corresponde a 5mL, enquanto que a de sobremesa corresponde a 10mL.

N&o ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima didria), exceto sob orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descricdo das rea¢Ges adversas:

- muito comum (> 1/10);

- comum (> 1/100 e < 1/10);

- incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

- rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

- muito rara (< 1/10.000);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Reacdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Distarbios do sistema imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reaces de hipersensibilidade como: prurido, urticaria, angioedema e reacdes
anafilaticas.

- Distarbios gastrintestinais:

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “Adverténcias e precaucdes”). Também podem ocorrer
regurgitagdo, nausea e vomito.

- Distarbios do metabolismo e nutricéo

Desconhecida: hipermagnesemia, hiperaluminemia e hipofosfatemia (vide “Adverténcias e precaucées”).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

- Sinais e sintomas: sintomas relatados de superdose aguda da associagdo de hidroxido de aluminio e sais
de magnésio incluem diarreia, dor abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus em pacientes sob risco
(vide “Adverténcias e precaugdes”).
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- Tratamento: aluminio e magnésio sdo eliminados através do trato urinario; o tratamento da superdose

aguda consiste em reidratacdo e diurese forcada. Nos casos de deficiéncia da funcdo renal é necessario
hemodialise e dialise peritoneal.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n? 1.5584.0384
Farm. Responsavel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n? 6.248

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

neo .
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Indstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

~ Apresentac¢d
Data do No. Data do N° do Data de Versoes
; B Assunto - - Assunto ~ Itens de bula es
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461-
Ilr?cillizaosl:\::ll;ﬁji ESPECIFICO - Comprimido
17/03/2014 | 0189077/14-8 Texto de Bula— 17/03/2014 | 0189077/14-8 Inclusdo Inicial de 17/03/2014 Versdo Inicial VP/VPS mastigavel e
RDC 60/12 Texto de Bula — Suspensdo
RDC 60/12
11 - INFORMACOES AO
PACIENTE /
) INFORMAGCOES TECNICAS AOS
,{%‘:ﬂ?&;g{fﬁg%'&g@;{) 1582 — ESPECIFICO PROFISSIONAIS DE SAUDE Comprimido
03/07/2018 0526289/18-5 de Texto de Bula— RDC 23/02/2016 | 1294090/16-9 Rer&ovagecljc_) de registro 05/06/2017 6.COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS mastlgavgl e
60/12 e medicamento Suspenséo
MEDICAMENTO?/ 08.
POSOLOGIA E MODO DE USAR
I1l- DIZERES LEGAIS
10454 - ESPECIFICO — 10454 - ESPECIFICO o
Notificagdo de alteracéo — Notificacdo de 3 Comprlmldo
28/05/2019 | 0473759/19-8 28/05/2019 | 0473759/19-8 x 28/05/2019 Alteragdo da Logomarca VP/VPS mastigavel e
de Texto de Bula— RDC alteracdo de Texto de Suspensio
60/12 Bula— RDC 60/12 P
111- DIZERES LEGAIS VP
10454- ESPECIFICO
10454- ESPECIFICO - Notiﬁcggéo de
XXIXXIXX Notificagdo de Alteragdo XXIXXIX x XXIXXIXXX =~ x
XX de Texto de Bula— RDC XXX " Tglttgrglgﬁ”a ) % | - IDENTIFICAGAO DO Suspensdo
60/12 RDC MEDICAMENTO
60/12 7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
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