Medley,

UMA EMPRESA SANOFI

Kola ntyl®

(hidroxido de aluminio + hidroxido de
magnésio + trissilicato de magnésio)

Medley Farmacéutica Ltda.

comprimido mastigavel

240 mg + 144 mg + 90 mg



Medley,

UMA EMPRESA SANOFI

KOLANTYL®
hidréxido de aluminio
hidréxido de magnésio

trissilicato de magnésio

APRESENTACOES

Comprimido mastigdvel de 240 mg + 144 mg + 90 mg: embalagens com 30 ou 120 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

hidréxido de aAlUMINIO ..c..eeveeieiiiieriieieet ettt sttt bt 240 mg
hidroxido de MAGNESIO ...cccuviiriiiiiiiiiiiieeeteee ettt ettt ettt et e st e s saeeeaee 144 mg
trissilicato d& MAZNESIO ......ccuevuiiriiiriiriieiieieet ettt sttt et 90 mg
EXCIPICIILE (5. weeuveerurterirerieestteette sttt e st esute e bt e etbe e beesabeebteshteesbeesabeenbeeenseeantesabeeseesaseesasesaseenne 1 comprimido

(metilcelulose, laurilsulfato de sddio, sacarina sddica di-hidratada, talco, estearato de zinco, amido, éleo

de menta, sacarose).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KOLANTYL € um antidcido destinado ao alivio sintomdtico da acidez estomacal, azia (queimac¢do) e ma
digestdo, associadas ao diagndstico de tlcera péptica (estdmago — duodeno), refluxo (retorno do contetido
géstrico ao esdfago), gastrite (inflamacdo do estdmago), esofagite (inflamacdo do es6fago) e hérnia de
hiato (fraqueza do mdusculo que divide o abdome do térax e por esse motivo permite o retorno do

contetido do estdmago para o es6fago).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O hidréxido de magnésio é um antidcido administrado por via oral que reage relativamente rdpido com o
acido cloridrico do estdbmago. A combinacao de hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio permite a
neutralizacdo da acidez do estdbmago. Assim, ocorre o alivio dos sintomas de hiperacidez géstrica comum a
vérias doengas, como: dispepsia (md digestdo), refluxo gastroesofagico (retorno do conteido do estomago

para o esdfago), esofagite (inflamagdo do esdfago), gastrite e tilceras do estdmago e intestino.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

KOLANTYL nio deve ser usado por pacientes que estejam fazendo uso de qualquer forma de tetraciclina
(ou qualquer um dos seus sais), nem por pacientes com insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia
(deficiéncia de fosfato) e obstrug@o intestinal. Ndo deve ser administrado a pacientes com sensibilidade

(alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. De
um modo geral, drogas antidcidas para o trato gastrointestinal (estdmago e intestinos), incluindo sais de
magnésio e/ou aluminio, interagem com outras drogas alterando a acidez do estdbmago, devendo haver um
intervalo entre as tomadas dos diferentes medicamentos entre 2 a 4 horas (4 horas para fluoroquinolonas)
para evitar interagdes medicamentosas indesejaveis. Desta forma, pode ocorrer a diminui¢io na absorcéo
de medicamentos como, por exemplo, digoxina, fenitoina, clorpromazina, isoniazida e tetraciclina (ou
qualquer um dos seus sais), com a possibilidade de reducdo do efeito destes medicamentos. Ocorre
também o aumento da absorcdo de pseudoefedrina e levodopa, o que pode resultar no aumento da
toxicidade. O uso concomitante com quinidinas pode aumentar os niveis séricos destas, levando a
superdosagem. KOLANTYL ndo deve ser administrado junto com alguns medicamentos, tais como,
benzodiazepinicos, diflunisal, cetoconazol, quinolonas, levotiroxina, cefdinir, cefpodoxima, rosuvastatina,
propranolol, atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio, dcido acetilsalicilico, antagonistas H2, cloroquina,
bifosfonatos, etambutol, fluoreto de sddio, glicocorticoides, indometacina, isoniazida, lincosamidas,
metoprolol, penicilamina, sais de ferro e fenotiazinas, pois pode haver diminui¢do da absorcdo destes.
Aconselha-se precaucdo ao utilizar KOLANTYL concomitantemente ao poliestireno sulfonato de sédio
(também chamado de kayexalato), devido aos riscos potenciais de redu¢do da eficicia da resina em ligar-
se ao potdssio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatada para os hidréxidos de
aluminio e magnésio) e de obstrucdo intestinal (relatada para o hidréxido de aluminio). A absor¢do de
aluminio pode estar aumentada se for administrado juntamente com citratos ou dcido ascérbico (vitamina
C), especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Evitar o uso de bebidas alcodlicas, suco de frutas
dcidas e alimentos muito condimentados.

O hidréxido de aluminio ndo € bem absorvido pelo trato gastrointestinal e os efeitos sistémicos sdo raros
em pacientes com fun¢do renal normal. Contudo, doses excessivas ou uma utiliza¢cdo a longo prazo deste
medicamento, ou mesmo doses normais administradas a pacientes com dietas pobres em fésforo ou em
criangas com menos de 2 anos, podem levar a reducdo de fosfato (devido a ligagdo do fosfato ao
aluminio), seguida de um aumento da reabsor¢@o dssea e hipercalcidria (aumento da eliminacio de célcio
na urina), com o risco de osteomaldcia (enfraquecimento dos ossos). Orientagdo médica adicional é
recomendada no caso de utilizacdo a longo prazo deste medicamento ou para pacientes com risco de
diminui¢do de fosfato, o que pode provocar doengas nos 0ssos e musculos.

Os idosos estdo mais propensos a desenvolver doencas osteometabdlicas (doengas que afetam

principalmente os ossos, enfraquecendo-os). Essas doencas podem ser agravadas pela diminuicdo da
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concentragdo de fésforo e aumento da eliminacdo de célcio, causada pelo uso crénico de antidcidos
contendo aluminio. Também pode ocorrer acimulo de aluminio em idosos devido a reducio da eliminacao
renal.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmadticos de aluminio e magnésio aumentam. Uma
exposi¢do a longo prazo a doses elevadas de sais de aluminio e magnésio pode contribuir para o
desenvolvimento de sindromes de encefalopatia (inflama¢do no cérebro), deméncia, anemia microcitica
(diminui¢@o do tamanho da célula vermelha do sangue) e agravar a osteomaldcia induzida por didlise e os
sintomas da doenca de Alzheimer.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre, enquanto que uma superdose de sais de magnésio
pode causar diminuicdo da motilidade intestinal. Se tomado em grandes quantidades, este medicamento
pode desencadear ou agravar a obstrucdo intestinal e do ileo em pacientes de alto risco, tais como:
pacientes com insuficiéncia renal, criancas menores de 2 anos e idosos.

O hidréxido de aluminio promove a retencao de fosfato, por isso é recomenddvel manter uma dieta rica em
fésforo. Em casos de sangramento intestinal, prisdo de ventre e presenca de hemorroidas, o hidréxido de
aluminio deve ser usado com cautela.

O produto ndo deve ser utilizado por mais de duas semanas sem prévia avaliacdo médica.

O hidréxido de aluminio pode ndo ser seguro para pacientes com porfiria passando por hemodiélise.

O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser evitado.
Atencio diabéticos: contém acicar.

Gravidez e amamentaciao
Quando utilizadas nas doses recomendadas, as combina¢des de hidréxido de aluminio e sais de magnésio
sdo consideradas compativeis ao leite materno, uma vez que a absorcdo materna do medicamento é

limitada.

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

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?

KOLANTYL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido circular, chato, branco, livre de manchas, com

odor caracteristico de menta e com a letra K gravada em uma face.

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?

Via oral.

Observar o seguinte esquema terapéutico proposto: 1 a 2 comprimidos mastigados ou dissolvidos na boca,
em jejum até 30 minutos antes de comer alguma coisa ou uma a duas horas ap6s as refeicdes e ao deitar,
ou quando necessario. Nao deve ser ultrapassada a posologia didria equivalente a 16 comprimidos.

Nao utilizar o medicamento por mais de duas semanas, sem prévia avaliagdo médica.

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

cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Nao exceda a dose recomendada para
cada dia. A interrupcao repentina deste medicamento ndo causa efeitos desagraddveis, nem riscos; apenas

cessard o efeito terapéutico.
Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reac¢des indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica deve
parar de tomar o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrointestinal e os efeitos sist€micos sdo raros em
pacientes com funcao renal normal.

- Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo h4
relatos de reacdes muito comuns para este medicamento.

- Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes
discretas de transito intestinal, que sdo dependentes da dose tomada; assim, quanto maior a dose, maior a
chance de apresentar estas alteragdes.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia e

constipacao.
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- Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo ha relatos de
reacdes raras para este medicamento.

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo ha
relatos de reagdes muito raras para este medicamento.

- Reagdes com frequéncia desconhecida: desordens do sistema imunoldgico (reagcdes de
hipersensibilidade tais como prurido, urticdria, angioedema e rea¢des anafildticas) e desordens da nutri¢cdo
e metabolismo (hipermagnesemia, hiperaluminemia, hipofosfatemia).

- Outras reagdes esperadas: ndusea, vomitos e prisdo de ventre. Nos pacientes com insuficiéncia renal
pode ocorrer hipermagnesemia (aumento da concentracdo de magnésio no sangue) e hipofosfatemia
(deficiéncia de fosfato), o que pode provocar doencas nos ossos € musculos. Nos pacientes com dieta
pobre em fosfato pode ocorrer a perda de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsor¢do dssea e
hipercalcitiria (aumento da eliminag@o de célcio na urina) com o risco de osteomaldcia (enfraquecimento
dos ossos). Em pacientes renais cronicos podem ocorrer encefalopatia (inflamag@o no cérebro), deméncia
e anemia microcitica (diminuicdo do tamanho da célula vermelha do sangue). Podem ocorrer
hipermagnesemia (aumento da concentracdo de magnésio no sangue) em criangas em uso de antidcidos
com magnésio e em adultos com funcdo renal normal, mas com obstrucdo intestinal, e cdlculos renais em

pacientes em uso prolongado de antidcidos contendo trissilicato de magnésio.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico
assim que possivel. Nao ha relatos de superdosagem com KOLANTYL. Em casos de ingestdo acidental
de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se procurar um centro de intoxicagdo imediatamente.
O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de
intoxicac¢io ndo estiverem presentes.

Os sintomas de superdosagem aguda decorrentes de combinagdes de hidréxido de aluminio e sais de
magnésio incluem diarreia, dor abdominal e vomito. Altas doses deste medicamento podem desencadear
ou agravar a obstru¢do intestinal e do ileo em pacientes de risco.

O aluminio e o magnésio sdo eliminados por via urindria. O tratamento para a superdosagem aguda
consiste em reidratacdo e diurese forcada. Em casos de insuficiéncia renal, hemodidlise ou didlise

peritoneal é necessdria.

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 orientacoes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do No. Data do No. Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto , Itens da bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Gerado no Notificagao de Gerado no Notificacdo de 30e120
15/12/2015 momento do Alteracdo de Texto | 15/12/2015 momento do Alteracdo de Texto 15/12/2015 - DIZERES LEGAIS VP comprimidos
peticionamento de Bula—RDC peticionamento de Bula—RDC mastigaveis
60/12 60/12
SIMILAR -
Solicitacdo de
SIMILAR — Inclusdo Transferéncia de 30e120
02/10/2015 . ) . VP -
0878357/15-8 Inicial de Texto de 11/11/2014 1032759/14-2 Titularidade de 22/06/2015 - DIZERES LEGAIS comprimidos
Bula Registro mastigaveis
(Incorporagdo de
Empresa) - ANVISA
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de N3o houve 30e 120
10/03/2014 0168944/14-4 Alteracdo de Texto 10/03/2014 0168944/14-4 Alteracdo de Texto 22/11/2013 . VP comprimidos
alteragao S
de Bula—RDC de Bula—RDC mastigdaveis
60/12 60/12




10450 — SIMILAR —

10450 - SIMILAR —

- Quando ndo devo

Notificagdo de Notificagdo de usar este 30e120
22/11/2013 0981207/13-5 Alteracdo de Texto | 22/11/2013 0981207/13-5 Alteracdo de Texto 22/11/2013 medicamento? VP comprimidos
de Bula—RDC de Bula—RDC mastigdaveis
60/12 60/12 - Dizeres Legais
elosso icial de eloss nicia de 306120
15/07/2013 0568576/13-1 Texto de Bula - RDC 15/07/2013 0568576/13-1 Texto de Bula - RDC 15/07/2013 Versdo inicial VP C:]?Sli:;?\g?:

60/12 -

60/12 -
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(hidroxido de aluminio + hidroxido de
magnésio)

Medley Farmacéutica Ltda.

Suspensao oral

40 mg/mL + 30 mg/mL
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Kolantyl® Gel
hidréxido de aluminio

hidréxido de magnésio

APRESENTACAO
Suspensdo oral de 40 mg/mL + 30 mg/mL: frasco com 200 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 10 mL da suspensdo oral contém:

hidroxido de AlUMITIO ......ocuiiiiiiiiiieic ettt et e st e en e 400 mg
hidroxido de MAZNESIO .....cceiiuiiiiiiiiieieee ettt er et e st st e 300 mg
VEICULO L. ettt st sttt ae et ea et et st ne s sre e es 10 mL

(metilcelulose, dlcool etilico*, simeticona, dlcool benzilico, butilparabeno, 4cido citrico, 6leo de alteia,
metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica di-hidratada, citrato de sédio di-hidratado, laurilsulfato de sédio,
sorbitol, aroma de horteld, aroma de canela, 4gua purificada).

* contém 0,0286 mL de alcool etilico em 10 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KOLANTYL Gel é um antidcido destinado ao alivio sintomdtico da acidez estomacal, azia (queimacdo) e ma
digestdo, associadas ao diagnéstico de ulcera péptica (estobmago — duodeno), refluxo (retorno do conteido
géstrico ao esofago), gastrite (inflamacdo do estdmago), esofagite (inflamacdo do esdfago) e hérnia de hiato
(fraqueza do musculo que divide o abdome do térax e, por esse motivo, permite o retorno do conteddo do

estdmago para o esdfago).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O hidréxido de magnésio é um antidcido administrado por via oral que reage relativamente rapido com o acido
cloridrico do estdmago. A combinag¢do de hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio permite a
neutralizacdo da acidez do estdmago. Assim, ocorre o alivio dos sintomas de hiperacidez gastrica comum a
vérias doengas, como: dispepsia (ma digestdo), refluxo gastroesofdgico (retorno do contetido do estdmago para

o esdfago), esofagite (inflamacao do eso6fago), gastrite e tlceras do estdmago e intestino.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

KOLANTYL Gel ndo deve ser usado por pacientes que estejam fazendo uso de qualquer forma de tetraciclina
(ou qualquer um de seus sais), nem por pacientes com insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (deficiéncia de
fosfato) e obstrucdo intestinal. Ndo deve ser administrado a pacientes com sensibilidade (alergia) a qualquer um

dos componentes da férmula.
O uso em criancas menores de 12 anos deve ser julgado a critério médico.

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

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a dura¢do do tratamento. De um
modo geral, drogas antidcidas para o trato gastrointestinal (estdmago e intestinos), incluindo sais de magnésio
e/ou aluminio, interagem com outras drogas alterando a acidez do estdmago, devendo haver um intervalo entre
as tomadas dos diferentes medicamentos entre 2 a 4 horas (4 horas para fluoroquinolonas) para evitar interagdes
medicamentosas indesejdveis. Desta forma, pode ocorrer a diminui¢do na absor¢do de medicamentos como, por
exemplo, digoxina, fenitoina, clorpromazina, isoniazida e tetraciclina (ou qualquer um dos seus sais), com a
possibilidade de redugdo do efeito destes medicamentos. Ocorre também o aumento da absorcdo de
pseudoefedrina e levodopa, o que pode resultar no aumento da toxicidade. O uso concomitante com quinidinas
pode aumentar os niveis séricos destas, levando a superdosagem. KOLANTYL Gel ndo deve ser administrado
junto com alguns medicamentos, tais como benzodiazepinicos, diflunisal, cetoconazol, quinolonas, levotiroxina,
cefdinir, cefpodoxima, rosuvastatina, propranolol, atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio, dcido
acetilsalicilico, antagonistas H2, cloroquina, bifosfonatos, etambutol, fluoreto de sdédio, glicocorticoides,
indometacina, isoniazida, lincosamidas, metoprolol, penicilamina, sais de ferro e fenotiazinas, pois pode haver
diminui¢do da absorcdo destes. Aconselha-se precaucdo ao utilizar KOLANTYL Gel concomitantemente ao
poliestireno sulfonato de sédio (também chamado de kayexalato), devido aos riscos potenciais de reducdo da
eficdcia da resina em ligar-se ao potdssio, de alcalose metabdlica em pacientes com insuficiéncia renal (relatada
para os hidréxidos de aluminio e magnésio) e de obstrucdo intestinal (relatada para o hidréxido de aluminio). A
absor¢cdo de aluminio pode estar aumentada se for administrado juntamente com citratos ou dcido ascérbico
(vitamina C), especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Evitar o uso de bebidas alcodlicas, suco de
frutas 4cidas e alimentos muito condimentados. O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato
gastrointestinal e os efeitos sistémicos sdo raros em pacientes com func¢do renal normal. Contudo, doses
excessivas ou uma utilizacdo a longo prazo deste medicamento, ou mesmo doses normais administradas a
pacientes com dietas pobres em fésforo ou em criangas com menos de 2 anos, podem levar a redugdo de fosfato
(devido a liga¢do do fosfato ao aluminio), seguida de um aumento da reabsor¢do Ossea e hipercalcitria
(aumento da eliminag¢do de célcio na urina), com o risco de osteomaldcia (enfraquecimento dos 0ssos).
Orientacdo médica adicional € recomendada no caso de utilizacdo a longo prazo deste medicamento ou para
pacientes com risco de diminui¢do de fosfato, o que pode provocar doencas nos ossos e musculos.

Os idosos estdo mais propensos a desenvolver doencas osteometabdlicas (doencas que afetam principalmente os

ossos, enfraquecendo-os). Essas doencas podem ser agravadas pela diminuicdo da concentragdo de fésforo e
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aumento da eliminagdo de cdlcio, causada pelo uso crénico de antidcidos contendo aluminio. Também pode
ocorrer acimulo de aluminio em idosos devido a reducdo da eliminagéo renal.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmadticos de aluminio e magnésio aumentam. Uma exposi¢do
a longo prazo a doses elevadas de sais de aluminio e magnésio pode contribuir para o desenvolvimento de
sindromes de encefalopatia (inflamagdo no cérebro), deméncia, anemia microcitica (diminui¢do do tamanho da
célula vermelha do sangue) ou agravar a osteomaldcia induzida por didlise e os sintomas da doenga de
Alzheimer.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre, enquanto que uma superdose de sais de magnésio pode
causar diminuicdo da motilidade intestinal. Se tomado em grandes quantidades, este medicamento pode
desencadear ou agravar a obstrucdo intestinal e do ileo em pacientes de alto risco, tais como: pacientes com
insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos e idosos.

O hidréxido de aluminio promove a retencdo de fosfato, por isso é recomenddvel manter uma dieta rica em
fosforo. Em casos de sangramento intestinal, prisdo de ventre e presenca de hemorroidas, o hidréxido de
aluminio deve ser usado com cautela.

O produto ndo deve ser utilizado por mais de duas semanas sem prévia avaliacdo médica.

O hidréxido de aluminio pode ndo ser seguro para pacientes com porfiria passando por hemodidlise.

O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser evitado.
O uso em criancas menores de 12 anos deve ser julgado a critério médico.

Gravidez e amamentacao
Quando utilizadas nas doses recomendadas, as combinagdes de hidroxido de aluminio e sais de magnésio sdo
consideradas compativeis ao leite materno, uma vez que a absor¢do materna do medicamento € limitada.

Portanto, este medicamento deve ser evitado por mulheres que estdo amamentando.

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

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?
KOLANTYL Gel deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de suspensao homogénea branca, com odor e sabor caracteristicos.
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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?

Via oral.

Observar o seguinte esquema terapéutico proposto: 1 a 2 colheres de sopa (10 a 20 mL), uma a duas horas
apos as refeigdes e ao deitar, ou quando necessario. O produto deve ser agitado antes de usar.

Nao deve ser ultrapassada a dose didria mdxima equivalente a 160 mL.

Nao utilizar o medicamento por mais de duas semanas, sem prévia avaliagdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientaciio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Nao interrompa a medica¢do mesmo se vocé verificar melhora depois de poucos dias. A interrupg@o repentina
deste medicamento nio causa efeitos desagraddveis, nem riscos; apenas cessara o efeito terapéutico.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Vocé pode tomar a dose deste medicamento

assim que se lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada dia.
Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica deve parar
de tomar o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrointestinal e os efeitos sist€émicos sdo raros em
pacientes com funcao renal normal.

- Reacdo muito comum (ocorre em mais del0% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo h4 relatos
de reacdes muito comuns para este medicamento.

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes discretas
de transito intestinal, que sdo dependentes da dose tomada; assim quanto maior a dose, maior a chance de
apresentar estas alteracdes.

- Reacdio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia e
constipagao.

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo h4 relatos de
reacdes raras para este medicamento.

- Reag@o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo h4 relatos

de reacdes muito raras para este medicamento.
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- Reagdes com frequéncia desconhecida: desordens do sistema imunolégico (reacdes de hipersensibilidade tais
como prurido, urticdria, angioedema e reacdes anafildticas) e desordens da nutrigdo e metabolismo
(hipermagnesemia, hiperaluminemia, hipofosfatemia).

- Outras reacdes esperadas: ndusea, vomitos e prisdo de ventre. Nos pacientes com insuficiéncia renal pode
ocorrer hipermagnesemia (aumento da concentracdo de magnésio no sangue) e hipofosfatemia (deficiéncia de
fosfato), o que pode provocar doencas nos ossos € musculos. Nos pacientes com dieta pobre em fosfato pode
ocorrer a perda de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsor¢do dssea e hipercalcidria (aumento da
eliminacdo de célcio na urina) com o risco de osteomaldcia (enfraquecimento dos ossos). Em pacientes renais
cronicos podem ocorrer encefalopatia (inflamagao no cérebro), deméncia e anemia microcitica (diminuicio do
tamanho da célula vermelha do sangue). Podem ocorrer hipermagnesemia (aumento da concentragcdo de
magnésio no sangue) em criancas em uso de antidcidos com magnésio e em adultos com fung¢do renal normal,

mas com obstru¢do intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente deve procurar um médico assim que
possivel. Ndo ha relatos de superdosagem com KOLANTYL Gel. Em casos de ingestdo acidental de doses
muito acima das preconizadas, recomenda-se procurar um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio
médico imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo nao
estiverem presentes.

Os sintomas de superdosagem aguda decorrentes de combinagdes de hidréxido de aluminio e sais de magnésio

incluem diarreia, dor abdominal e vomito. Altas doses deste medicamento podem desencadear ou agravar a

obstrucdo intestinal e do {leo em pacientes de risco.

O aluminio e o magnésio sdo eliminados por via urindria. O tratamento para a superdosagem aguda consiste

em reidratacdo e diurese forcada. Em casos de insuficiéncia renal, hemodidlise ou didlise peritoneal é

necessaria.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do No. Data do No. Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto , Itens da bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Gerado no Notificagao de Gerado no Notificacdo de Suspensio oral
15/12/2015 momento do Alteracdo de Texto | 15/12/2015 momento do Alteracdo de Texto 15/12/2015 - DIZERES LEGAIS vP P !
. . frasco com 200 mL
peticionamento de Bula—RDC peticionamento de Bula—RDC
60/12 60/12
SIMILAR -
Solicitacdo de
SIMILAR — Inclusdo Transferéncia de
02/10/2015 3
/10/ 0878357/15-8 | Inicial de Textode | 11/11/2014 | 1032759/14-2 Titularidade de 22/06/2015 | - DIZERES LEGAIS VP Suspensdo oral,
. frasco com 200 mL
Bula Registro
(Incorporagdo de
Empresa) - ANVISA
10251 SIMILAR —
10450 — SIMILAR — Inclusdo de local de
Notificacdo de fabricacdo do Suspensio oral
10/03/2014 0168944/14-4 Alteracdo de Texto 13/12/2013 1063281/13-6 medicamento de 12/02/2014 - DIZERES LEGAIS VP P !
. ~ frasco com 200 mL
de Bula—RDC liberagao
60/12 convencional com
prazo de analise




22/11/2013

0981207/13-5

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

22/11/2013

0981207/13-5

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

22/11/2013

VERSAO INICIAL

VP

Suspensao oral,
frasco com 200 mL
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