RIOPAN®

Takeda Pharma Ltda.
Suspensao

80mg/ml
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APRESENTACAO
Suspensao de 80 mg/ml. Frasco de 240 ml (sabor menta).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml da suspensdo contém 80 mg de magaldrato (aluminato de magnésio hidratado, contendo no minimo 80% de
magaldrato anidro).

Excipientes: hipromelose, dimeticona, ciclamato de s6dio, goma ardbica, mentol, 6leo de hortela-menta, sulfato de
prata, gliconato de clorexidina e 4gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?

Riopan® ¢é indicado para o tratamento da hiperacidez gastrica: azia, esofagite de refluxo, gastrite aguda e cronica, tilcera
gastrica e duodenal, distarbios funcionais do estdbmago (intolerancia a certos alimentos ou medicamentos), irritagdo
gastrica devido ao consumo de lcool, fumo ou café.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Riopan® é um antiacido (magaldrato): neutraliza o acido do estdmago, aumentando o pH e reduzindo a hiperacidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Riopan® nio deve ser usado nos casos de alergia conhecida aos componentes da formula e por pacientes com
insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade. Nao existe experiéncia suficiente no
tratamento desta faixa etaria com o produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Agitar o frasco da suspensio antes de usar. Sendo bem tolerado e também livre de sacarose e pobre em sodio, Riopan®
pode ser administrado inclusive a pacientes diabéticos ou hipertensos. Se os sintomas persistirem por mais de duas
semanas durante o tratamento, deve-se realizar um exame clinico para excluir a presenca de alguma doenga maligna.

A neutralizacdo do suco gastrico aumenta o risco de crescimento de micro-organismos patogénicos na mucosa gastrica,
principalmente em pacientes com outras doengas graves, as quais devem ser informadas ao médico.

Gravidez e amamentagdo: Durante a gravidez, Riopan® deve ser usado apenas por curto periodo, a fim de evitar
sobrecarga de aluminio para o feto. Nao existem dados sobre a excre¢ao de magaldrato no leite humano, mas admite-se
que os compostos de aluminio passem para o leite. Devido a baixa absor¢ao, acredita-se ndo haver risco para o recém-
nascido.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico
se estiver amamentando.

Pacientes pediatricos: Riopan® nio deve ser administrado a criangas menores de 12 anos.

Pacientes idosos: Néo existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso de Riopan®™ por pacientes idosos.
Pacientes portadores de doencgas dos rins (nefropatias): Nao devem fazer uso prolongado da dose maxima, exceto sob
expressa recomendacao e vigilancia médica.

Pacientes com funcio renal prejudicada (clearance de creatinina <30 ml/min): Somente devem fazer uso de Riopan®
com regular monitoragdo dos niveis de magnésio e aluminio no sangue.

Pacientes que necessitam de didlise: Devem ter cuidadosa e particular atencao devido a possivel relacdo entre elevados
niveis de aluminio sérico e o desenvolvimento de encefalopatias.
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Uso com outras substincias: Da mesma forma que outros preparados antiacidos, Riopan® pode interferir na absor¢do de
alguns medicamentos, como tetraciclinas, derivados de quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino e norfloxacino),
digoxina, benzodiazepinicos, bisfosfonatos, derivados imidazolicos (fluconazol e outros), cimetidina, compostos de
ferro, indometacina, isoniazida, clorpromazina e hormonios tireoidianos. Portanto, a administragdo de outros
medicamentos deve ser feita com um intervalo de uma a duas horas apos a administragdo de Riopan®. A absorgdo de
levodopa aumenta quando administrada simultaneamente com Riopan®. Pode-se observar uma possivel potencializagio
dos efeitos anticoagulantes dos derivados da cumarina. A administracdo concomitante de outros antiacidos contendo
aluminio e de bebidas acidas (sucos de fruta, vinho, etc.) aumenta a absor¢ao intestinal do aluminio. O mesmo se aplica
para comprimidos efervescentes contendo acido citrico ou tartérico.

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?

Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Manter o frasco de Riopan® suspenséo ao abrigo da luz,
dentro da embalagem do produto.

Ap6s aberto, valido por 6 semanas (45 dias). Evite o congelamento da suspensao.

Numero 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.

Riopan® suspensédo tem cor branco-acinzentada e sabor e odor caracteristicos de menta.

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?

Riopan” suspensao ¢ para uso exclusivo pela via oral. O frasco da suspensio deve ser agitado antes de ser usado.
Posologia: em casos de disturbios gastricos leves, como disturbios funcionais do estomago (intolerancia a certos
alimentos ou medicamentos), irritagdo gastrica devido ao consumo de alcool, fumo ou café, especialmente quando
associados a quadros de flatuléncia e distensdo abdominal por excesso de gases, a dose recomendada ¢ de duas colheres
de cha (10 ml) da suspensdo quando da ocorréncia de sintomas, quatro vezes ao dia, de preferéncia uma hora apo6s as
refeigdes e ao deitar, ou a critério médico. Ndo ultrapassar a dose maxima de 80 ml da suspensdo (16 colheres de cha)
por dia. Esta dose méaxima ndo deve ser administrada por periodo superior a duas semanas.

Em casos de gastrite ou Ulcera gastrica, duas colheres de cha (10 ml), quatro vezes ao dia (sempre uma hora apos as
principais refeigdes e antes de deitar). Esta medicac¢do deve ser mantida por pelo menos quatro semanas. Quando
necessario, esta dose pode ser aumentada para até 16 colheres de cha (80 ml) da suspenséo ao dia.

Conforme indica a experiéncia, a tilcera duodenal requer doses maiores e medicacdo regular. Nestes casos
recomendam-se, salvo prescricdo médica diferente, duas a quatro colheres de cha (10 a 20 ml) da suspens@o, sete vezes
ao dia (uma e trés horas apoés as principais refei¢des e antes de deitar). Estudos recentes mostram que doses muito
menores de magaldrato (3,2 g/dia, divididos em duas a trés tomadas) so tdo eficazes no tratamento da tlcera duodenal
quanto as altas doses tradicionalmente usadas. Este tratamento deve ser continuado até no minimo quatro semanas apos
o desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os eventos adversos relatados com o uso deste medicamento sdo em geral leves e transitorios, variando sua incidéncia e
intensidade de paciente a paciente, raramente requerendo a suspensdo da medicag@o.

Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fezes amolecidas

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia.

Reagdes de freqiiéncia desconhecida (pela escassa descricdo em literatura, ou por se tratar de reagdes derivadas de
situagdes clinicas especificas): com o uso prolongado de altas doses em pacientes com insuficiéncia renal, o aluminio
pode ser depositado no tecido nervoso e 6sseo e pode ocorrer deplegdo de fosfato.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

Até o momento, ndo foram relatados sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade da ingestdo acidental de
doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Informe ao médico o medicamento que
utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes.

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 0800722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0112

Farm. Resp.: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5
Jaguaritina - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar; niio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
EM (Ccfi DiE UNI0NCS LBGIE GRATU[TAMENTE

SAC: 0800-7710343
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RIOPAN® PLUS

Takeda Pharma Ltda.
Suspensao

80mg/ml + 10mg/ml
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APRESENTACAO
Suspensao de 80 mg/ml (magaldrato) + 10 mg/ml (dimeticona). Frasco de 240 ml (sabor menta).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml da suspensdo contém 80 mg de magaldrato (aluminato de magnésio hidratado, contendo no minimo 80% de
magaldrato anidro) e 10 mg de dimeticona.

Excipientes: goma arabica, hipromelose, 6leo de hortela-menta, mentol, ciclamato de sodio, sulfato de prata, gliconato
de clorexidina e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Riopan® Plus ¢ indicado para o tratamento de hiperacidez gastrica e de flatuléncia de qualquer causa: azia, esofagite de
refluxo, gastrite aguda e cronica, tilcera gastrica e duodenal, distirbios funcionais do estdmago (intolerancia a certos
alimentos ou medicamentos), irritagio géstrica devido ao consumo de alcool, fumo ou café. Riopan® Plus é
especialmente indicado quando os distirbios acima se acompanham de retengdo de gases, eructagdes (arrotos)
freqiientes, meteorismo, aerofagia ou distensao abdominal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Riopan® Plus ¢ uma combinagdo de um antidcido (magaldrato) e de um antiflatulento (dimeticona). O magaldrato
neutraliza o acido do estomago, aumentando o pH e reduzindo a hiperacidez. A dimeticona age rompendo as bolhas de
gas formadas por razoes diversas no tubo digestivo, eliminando-as.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Riopan® Plus é contraindicado nos casos de alergia conhecida aos componentes da formula e para pacientes com
insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade. Nao existe experiéncia suficiente no
tratamento desta faixa etaria com o produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Agitar o frasco da suspensio antes de usar. Sendo bem tolerado e também livre da sacarose e pobre em sodio, Riopan®
Plus pode ser administrado inclusive a pacientes diabéticos ou hipertensos. Se os sintomas persistirem por mais de duas
semanas durante o tratamento, devese realizar um exame clinico para excluir a presenga de alguma doenga maligna.

A neutralizacdo do suco gastrico aumenta o risco de crescimento de micro-organismos patogénicos na mucosa gastrica,
principalmente em pacientes com outras doengas graves, as quais devem ser informadas ao médico.

Gravidez e amamentagdo: Durante a gravidez, Riopan® Plus deve ser usado apenas por curto periodo, a fim de evitar
sobrecarga de aluminio para o feto. Nao existem dados sobre a excregdo de magaldrato no leite humano, mas admite-se
que os compostos de aluminio passem para o leite. Devido a baixa absor¢ao, acredita-se ndo haver risco para o recém-
nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico
se estiver amamentando.

Pacientes pediatricos: Riopan® Plus nio deve ser administrado a criangas menores de 12 anos.

Pacientes idosos: Néo existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso de Riopan® Plus por pacientes idosos.
Pacientes portadores de doencgas dos rins (nefropatias): Nao devem fazer uso prolongado da dose maxima, exceto sob
expressa recomendagao e vigilancia médica.
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Pacientes com fungdo renal prejudicada (clearance de creatinina <30 ml/min): Somente devem fazer uso de Riopan®™
Plus com regular monitorag@o dos niveis de magnésio e aluminio no sangue.

Pacientes que necessitam de dialise: Devem ter cuidadosa e particular atengao devido a possivel relagao entre elevados
niveis de aluminio sérico e o desenvolvimento de encefalopatias.

Uso com outras substincias: Da mesma forma que outros preparados antiacidos, Riopan® Plus pode interferir na
absorgao de alguns medicamentos, como tetraciclinas, derivados de quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino e
norfloxacino), digoxina, benzodiazepinicos, bisfosfonatos, derivados imidazolicos (fluconazol e outros), cimetidina,
compostos de ferro, indometacina, isoniazida, clorpromazina e horménios tireoidianos. Portanto, a administragdo de
outros medicamentos deve ser feita com um intervalo de uma a duas horas ap6s a administragio de Riopan® Plus. A
absor¢io de levodopa aumenta quando administrada simultaneamente com Riopan® Plus. Pode-se observar uma
possivel potencializa¢do dos efeitos anticoagulantes dos derivados da cumarina. A administragdo concomitante de
outros antiacidos contendo aluminio e de bebidas acidas (sucos de fruta, vinho, etc.) aumenta a absorgéo intestinal do
aluminio. O mesmo se aplica a comprimidos efervescentes contendo acido citrico ou tartarico.

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

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

Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Manter o frasco de Riopan® Plus suspensio ao abrigo da
luz, dentro da embalagem do produto.

Apos aberto, valido por 6 semanas (45 dias). Evite o congelamento da suspensdo.

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.

Riopan® Plus suspensio tem cor branco-acinzentada e sabor e odor caracteristicos de menta.

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?

O frasco da suspensdo deve ser agitado antes de ser usado.

Posologia: Em casos de distirbios géstricos leves, como distirbios funcionais do estdmago (intolerancia a certos
alimentos ou medicamentos), irritagdo gastrica devido ao consumo de alcool, fumo ou café, especialmente quando
associados a quadros de flatuléncia e distensdo abdominal por excesso de gases, a dose recomendada ¢ de duas colheres
de cha (10 ml) da suspensdo quando da ocorréncia de sintomas, quatro vezes ao dia, de preferéncia uma hora apo6s as
refeigdes e ao deitar, ou a critério médico. Ndo ultrapassar a dose maxima de 80 ml da suspensdo por dia. Esta dose
maxima nao deve ser administrada por periodo superior a duas semanas. Em casos de gastrite ou ulcera géstrica, duas
colheres de cha (10 ml), quatro vezes ao dia (sempre uma hora apos as principais refeicdes e antes de deitar). Esta
medicagdo deve ser mantida por pelo menos quatro semanas. Quando necessario, esta dose pode ser aumentada para até
16 colheres de cha (80 ml) da suspensdo ao dia. Conforme indica a experiéncia, a tilcera duodenal requer doses maiores
e medicacdo regular. Nestes casos recomendam-se, salvo prescricdo médica diferente, duas a quatro colheres de cha (10
a 20 ml) da suspensdo, sete vezes ao dia (uma e trés horas apos as principais refeigoes e antes de deitar). Estudos
recentes mostram que doses muito menores de magaldrato (3,2 g/dia, divididos em duas a trés tomadas) sdo tdo eficazes
no tratamento da ulcera duodenal quanto as altas doses tradicionalmente usadas. Este tratamento deve ser continuado
até no minimo quatro semanas ap6s o desaparecimento dos sintomas. A ndo ser em indica¢des muito especiais ¢ sob
cuidadosa supervisdo médica, aconselha-se ndo ultrapassar a dose maxima de 80 ml da suspensdo (16 colheres de cha)
por dia ou administrar esta dose diaria maxima durante periodo superior a duas semanas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Os eventos adversos relatados com o uso deste medicamento sdo em geral leves e transitorios, variando sua incidéncia e
intensidade de paciente a paciente, raramente requerendo a suspensdo da medicag@o.
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Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fezes amolecidas

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarréia.

Reagdes de freqiiéncia desconhecida (pela escassa descri¢do em literatura, ou por se tratar de reagdes derivadas de
situagdes clinicas especificas): com o uso prolongado de altas doses em pacientes com insuficiéncia renal, o aluminio
pode ser depositado no tecido nervoso e 6sseo e pode ocorrer deplegdo de fosfato.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

Até o momento ndo foram relatados sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade da ingestao acidental de
doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Informe ao médico o medicamento que
utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes.

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 08007226601 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0112

Farm. Resp.: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5
Jaguaritina - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar; nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
EM (Ccfi DiE UNI0NCS LBGIE GRATU[TAMENTE

SAC: 0800-7710343
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RIOPAN® PLUS

Takeda Pharma Ltda.
Comprimido mastigavel

800mg + 100mg
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APRESENTACAO
Comprimido mastigavel de 800 mg (magaldrato) + 100 mg (dimeticona). Embalagem com 20 unidades (sabor menta).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém 800 mg de magaldrato (aluminato de magnésio hidratado, contendo no minimo
80% de magaldrato anidro) e 100 mg de dimeticona.

Excipientes: sorbitol, macrogol, didéxido de silicio, lactose, metilcelulose, aroma de menta, araquidato de calcio, amido
e alcool isopropilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Riopan® Plus ¢ indicado para o tratamento de hiperacidez gastrica e de flatuléncia de qualquer causa: azia, esofagite de
refluxo, gastrite aguda e cronica, tilcera gastrica e duodenal; distirbios funcionais do estdmago (intolerancia a certos
alimentos ou medicamentos), irritagio gastrica devido ao consumo de alcool, fumo ou café. Riopan® Plus é
especialmente indicado quando os distirbios acima se acompanharem de retengdo de gases, eructagdes (arrotos)
freqiientes, meteorismo, aerofagia ou distensdo abdominal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Riopan® Plus é uma combinagdo de um antidcido (magaldrato) e de um antiflatulento (dimeticona). O magaldrato
neutraliza o acido do estomago, aumentando o pH e reduzindo a hiperacidez. A dimeticona age rompendo as bolhas de
gas formadas por razoes diversas no tubo digestivo, eliminando-as.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Riopan® Plus é contraindicado nos casos de alergia conhecida aos componentes da formula e para pacientes com
insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade. Nao existe experiéncia suficiente no
tratamento desta faixa etaria com o produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Sendo bem tolerado e também livre de sacarose e pobre em sédio, Riopan® Plus pode ser administrado inclusive a
pacientes diabéticos ou hipertensos. Se os sintomas persistirem por mais de duas semanas durante o tratamento, deve-se
realizar um exame clinico para excluir a presenga de alguma doenga maligna. A neutralizagdo do suco gastrico aumenta
o risco de crescimento de micro-organismos patogénicos na mucosa gastrica, principalmente em pacientes com outras
doengas graves, as quais devem ser informadas ao médico. Riopan® Plus pode ser administrado a pacientes com
hipertensao arterial, pois contém baixo teor de sodio.

Gravidez e amamentacio: Durante a gravidez, Riopan® Plus deve ser usado apenas por curto periodo, a fim de evitar
sobrecarga de aluminio para o feto. Nao existem dados sobre a excre¢do de magaldrato no leite humano, mas admite-se
que os compostos de aluminio passem para o leite. Devido a baixa absor¢ao, acredita-se ndo haver risco para o recém-
nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico
se estiver amamentando.

Pacientes pediatricos: Riopan® Plus nio deve ser administrado a criangas menores de 12 anos.

Pacientes idosos: Néo existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso de Riopan® Plus por pacientes idosos.
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Pacientes portadores de doengas dos rins (nefropatias): Nao devem fazer uso prolongado da dose maxima, exceto sob
expressa recomendagado e vigilancia médica.

Pacientes com fungdo renal prejudicada (clearance de creatinina <30 ml/min): Somente devem fazer uso de Riopan®™
Plus com regular monitoragdo dos niveis de magnésio e aluminio no sangue.

Pacientes que necessitam de dialise: Devem ter cuidadosa e particular aten¢ao devido a possivel relagdo entre elevados
niveis de aluminio sérico e o desenvolvimento de encefalopatias.

No diabetes mellitus: O comprimido mastigavel de Riopan® Plus contém amido de milho. Riopan® Plus ndo contém
sacarose.

Uso com outras substincias: Da mesma forma que outros preparados antiacidos, Riopan® Plus pode interferir na
absor¢ao de alguns medicamentos, como tetraciclinas, derivados de quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino e
norfloxacino), digoxina, benzodiazepinicos, bisfosfonatos, derivados imidazolicos (fluconazol e outros), cimetidina,
compostos de ferro, indometacina, isoniazida, clorpromazina e horménios tireoidianos. Portanto, a administragido de
outros medicamentos deve ser feita com um intervalo de uma a duas horas ap6s a administragio de Riopan® Plus. A
absor¢io de levodopa aumenta quando administrada simultaneamente com Riopan® Plus. Pode-se observar uma
possivel potencializa¢do dos efeitos anticoagulantes dos derivados da cumarina. A administragdo concomitante de
outros antiacidos contendo aluminio e de bebidas acidas (sucos de fruta, vinho, etc.) aumenta a absorgéo intestinal do
aluminio. O mesmo se aplica a comprimidos efervescentes contendo acido citrico ou tartarico.

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

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

Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

Riopan® Plus comprimidos mastigaveis sdo redondos, de cor branca a levemente amarelada, odor de menta.

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?

Os comprimidos, de sabor agradavel, ndao devem ser deglutidos por inteiro, mas mastigados e dissolvidos inteiramente
na boca.

Posologia: Em casos de disturbios gastricos leves, como disturbios funcionais do estdmago (intolerancia a certos
alimentos ou medicamentos), irritagdo gastrica devido ao consumo de alcool, fumo ou café, especialmente quando
associados a quadros de flatuléncia e distensdo abdominal por excesso de gases, a dose recomendada é de um
comprimido quando da ocorréncia de sintomas, quatro vezes ao dia, de preferéncia uma hora apo6s as refeigoes e ao
deitar, ou a critério médico. Néao ultrapassar a dose maxima de oito comprimidos por dia. Esta dose maxima néo deve
ser administrada por periodo superior a duas semanas. Em casos de gastrite ou tlcera gastrica, um comprimido, quatro
vezes ao dia (sempre uma hora apoés as principais refei¢cdes e antes de deitar). Esta medicagdo deve ser mantida por pelo
menos quatro semanas. Quando necessario, esta dose pode ser aumentada para até oito comprimidos ao dia. Conforme
indica a experiéncia, a tlcera duodenal requer doses maiores ¢ medicacdo regular. Nestes casos recomendam-se, salvo
prescrigdo médica diferente, um a dois comprimidos, setevezes ao dia (uma e trés horas apos as principais refei¢des e
antes de deitar). Estudos recentes mostram que doses muito menores de magaldrato (3,2 g/dia, divididos em duas a trés
tomadas) sdo tdo eficazes no tratamento da tlcera duodenal quanto as altas doses tradicionalmente usadas. Este
tratamento deve ser continuado até no minimo quatro semanas apds o desaparecimento dos sintomas subjetivos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Os eventos adversos relatados com o uso deste medicamento sdo em geral leves e transitorios, variando sua incidéncia e
intensidade de paciente a paciente, raramente requerendo a suspensdo da medicacao.
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Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fezes amolecidas

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarréia.

Reagdes de freqiiéncia desconhecida (seja pela escassa descri¢dao em literatura, ou por se tratar de reacdes derivadas de
situacdes clinicas especificas): o sorbitol, constituinte de Riopan® Plus comprimidos mastigaveis, pode causar
desconforto estomacal. Com administracdo prolongada de altas doses em pacientes com insuficiéncia renal, o aluminio
pode ser depositado no tecido nervoso e 6sseo e pode ocorrer deplegdo de fosfato.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através de seu servi¢o de atendimento.

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

Até o momento ndo foram relatados sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade de ingestdo acidental de
doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Informe ao médico o medicamento que
utilizou, a dose (quantidade) e os sintomas presentes.

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 orientagoes.
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentacgoes
. . Assunto . . Assunto - .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO NOVO MEDICAMENTO NOVO Todos — 300 MG + 100 MG CO
XXXXXXX-XX/X - Inclusdo Inicial de N/A - Inclusdo Inicial de q . MG + 100 MG COM
05/06/2014 Texto de Bula — RDC 05/06/2014 Texto de Bula — RDC 05/06/2014 adequagao VP/VPS MAST CT BL PLAS INC X 20
60/12 60/12 RDC 47/09 (MENTA)




