PEPSOGEL®
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA

Suspensao

40 mg/mL + 30 mg/mL + 5 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PEPSOGEL®
hidréxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Suspensao de hidroxido de aluminio 40 mg/mL + hidréxido de magnésio 30 mg/mL + simeticona 5
mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 240 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo contém:

hidraXido A AIUMINIO ....ovveieiciic bbbttt e 40 mg
NIArOXid0 A8 MAGNESIO .....eveiiiiitiieeie ettt r et b e b e st b e et se b e b nr e anas 30 mg
] (o0 ] - USSP 5mg
VRICULO™ S vttt etttk b bbbt b bt b et b etk e bt e bbb e b e bt e bt b e b et ekt ne b s e eete e 1mL

*sorbitol, sacarina sddica, digliconato de clorexidina, propilparabeno, metilparabeno, esséncia hortela,
alcool etilico, agua purificada.

I - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento sintomético de hiperacidez géstrica (excesso de acidez no
estdbmago) associada ao diagndstico de Ulcera péptica (inflamacdo do estdmago causado pelo excesso de
cido géstrico), gastrite, esofagite péptica (inflamacdo do eséfago, causada pelo refluxo géstrico), hérnia
de hiato [quando a por¢cdo do estbmago desliza para dentro do torax, através de uma passagem
naturalmente fechada do diafragma (muasculo responsével pela respiracdo)], meteorismo (gases
abdominais) e flatuléncia (gases abdominais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PEPSOGEL® é uma formulacdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidroxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica (do estdmago) e a simeticona, um polimero de silica, é importante no
tratamento da aerofagia (ingestdo de ar), promovendo a eliminag8o dos gases excessivos acumulados no
trato gastrintestinal (trato digestivo), que contribuem para o aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PEPSOGEL® nio deve ser utilizado nos seguintes casos: alergia ou intolerancia aos componentes da
formula, insuficiéncia renal (dos rins) severa, pacientes com hipofosfatemia (quantidade anormalmente
diminuida de fosfatos no sangue), gravidez, amamentacdo e obstrucdo intestinal e nos casos de
hipocloridria [diminuigdo do &cido cloridrico (acido presente no estdmago) na secrecao gastrical.

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

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



- em pacientes com porfiria (problema na formacdo das células vermelhas do sangue) que estejam
fazendo hemodidlise, pois nesses casos, 0 hidroxido de aluminio pode ser inseguro;

- navigéncia de dietas pobres em fosforo, o hidroxido de aluminio pode provocar deficiéncia de fosforo
no organismo (hipofosfatemia).

O hidroxido de aluminio pode causar constipagdo (prisdo de ventre) e superdose com sais de magnésio
pode causar hipomotilidade intestinal (diminui¢do dos movimentos do intestino).

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com funcéo 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 diminuicdo dos niveis de fosfato no sangue se a quantidade de fosfato ingerida nao for
adequada.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o
seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

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

Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de PEPSOGEL® deve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnesio pode causar depressdo do sistema nervoso central na
presenca deste distarbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasméticos 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 osteomalécia (doenca nos 0ssos caracterizada por
perda de minerais) induzida por dialise (processo de filtracdo do sangue onde ocorre a retirada do excesso
de &gua e substancias que nao sdo mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser eliminadas através da
urina).

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

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

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

- Anti&cidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢do de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propanolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas,
digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de sddio,
poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, sais de ferro:
devido a possibilidade de diminui¢do da absorcéo gastrintestinal destas substancias, sdo associagfes que
merecem precaugdes.

Recomenda-se que PEPSOGEL® seja administrado 2 horas antes ou depois da ingestdo destes
medicamentos. Para fluorquinolonas deve-se respeitar um intervalo de 4 horas. Este medicamento
também ndo deve ser utilizado concomitantemente com amilorida, benazapril, fosinopril e tacrolimo.

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



- Salicilatos: ocorre aumento da excrec¢do renal dos salicilatos por alcalinizacdo da urina. Ja o lactitol, por
reduzir a acidificacio das fezes, ndo deve ser associado com PEPSOGEL® em virtude do risco de
encefalopatias hepaticas (disfuncao do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica).

Atengdo: Contém sorbitol.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicagéo, especialmente em criancas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento: Suspensdo de cor branca, com sabor e odor de horteld.

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.

PEPSOGEL® deve ser administrado por via oral.

Este medicamento deve ser ingerido de meia hora a uma hora antes ou ap0s as refei¢des 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 refeicdes (almoco 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.
PEPSOGEL® pode reduzir a absorcdo de certos medicamentos como: tetraciclina, fenitoina, digoxina e
agentes hipoglicemiantes (vide item Interagdes medicamentosas), por esse motivo deve ser administrado
2 horas antes ou depois do uso destes medicamentos.

N&o hé estudos dos efeitos de PEPSOGEL® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito ou posologia desta bula. N&o utilize o dobro da
dose para compensar uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢éo 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 dados disponiveis). ReacOes adversas sdo incomuns nas
doses recomendadas.

Disturbios do sistema imunologico
Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade como prurido (coceira), urticaria (erupgdes na
pele acompanhadas de manchas e coceiras), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas,



geralmente de origem alérgica) e reacGes anafilaticas (reacGes alérgicas graves e imediatas).

Disturbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).
Também podem ocorrer regurgitacdo (retorno do conteldo do estbmago em diregcdo a boca), nausea e
voémito.

Disturbios do metabolismo e nutricdo

Desconhecida: hipermagnesia (aumento dos niveis de magnésio no sangue), hiperaluminemia (aumento
dos niveis de aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminui¢édo dos niveis de fosfato no sangue) (vide O
que devo saber antes de usar este medicamento?).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através 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 acima das preconizadas (superdosagem), suspenda o uso e
procure assisténcia médica.

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

11 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0216

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08

Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

SAC: 0800 050 06 00

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo de um
profissional de saude.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/11/2024.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do - Data do N°. do Data de Versoes Apresentac¢des
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 -
FnScTuEsgc!FI:l(l:c?al Submi\s{s?é:'cs)aglé?rlgﬁta para 40 MG/ML + 30 MG/ML
27/06/2014 0508227/14-7 N/A N/A N/A N/A - P VP/VPS +5MG/ML SUSORCT
de Texto de disponibiliza¢do do texto de FR VD AMB X 240 ML
Bula— RDC bula no Bulério Eletronico
60/12 da ANVISA.
10454 - VP/VPS 40 MG/ML + 30 MG/ML
Notificagio de ESTE MEDICAMENTO? 5 MGIML SUS ORCT FR
29/08/2014 0720410/14-8 Al teraggo de N/A N/A N/A N/A ' VD AMB X 240 ML
Texto de Bula— 8. POSOLOGIA E MODO
RDC 60/12 DE USAR
- - 10454 - N/A N/A N/A N/A 4.0 QUE DEVO SABER | VP/VPS |Suspenséo de 40 mg/mL +
ESPECIFICO - ANTES DE USAR ESTE 30 mg/mL + 5 mg/mL.
MEDICAMENTO? Embalagem contendo um

N.otificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Il - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

111 - DIZERES LEGAIS

frasco de 240 M.




