GASTROSIL

CAPSULAS

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Comercial ou Marca do Produto: GASTROSIL®

Nome Cientifico: Maytenus ilicifolia (Espinheira-santa) — folhas
Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional.

Nao é recomendado o uso por periodo prolongado, enquanto estudos
clinicos amplos sobre sua seguranca nio forem realizados.

APRESENTACAO

Forma Farmacéutica: Capsulas gelatinosas de 380,0 mg
Cartucho contendo 45 capsulas distribuidas em 3 blisters
USO ORAL

USO ADULTO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Gastrosil® Capsulas

Cada capsula do produto contém:

Extrato Seco de Maytenus ilicifolia (*)......... 380,0 mg
EXCIPIENte q.8.P veevvervreieeieeieeieieeieeeeee e 1 capsula
(amido)

(*) Padronizado a 3,5% p/p de taninos totais.

Cada capsula contém 13,3 mg de taninos totais.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE GASTROSIL® E INDICADO?

Indicado para dispepsias inespecificas, como: digestdo lenta, azia, distensdo
abdominal, dor gastrica e como coadjuvante no tratamento de ulcera do
estomago e duodeno.

2. COMO GASTROSIL® FUNCIONA?
Atua como regulador das fung¢des estomacais ¢ promove a protecdo da mucosa
gastrica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR GASTROSIL®?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com
hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos componentes da formula.
Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade
a extratos de M. ilicifolia ou outras plantas da familia Celastraceae.

O medicamento deve ser evitado por menores de 12 anos de idade, devido
a falta de estudos disponiveis.

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes e lactantes,
visto que pode diminuir a secreciio de leite e pode provocar contracdes
uterinas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com reacdes alérgicas a alguns dos componentes da espécie
Maytenus ilicifolia (Espinheira-santa) ou da formula, ndo devem fazer uso
deste medicamento, tampouco gestantes e lactantes.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C. Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao existem recomendagdes especificas para o uso de M. ilicifolia em pacientes
idosos e outros grupos de risco.

Nao séo conhecidos até o momento relatos de interagdes medicamentosas pela
via oral com Maytenus ilicifolia.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
GASTROSIL®?

Deixar o produto sempre guardado na sua embalagem original. Guardar em
temperatura ambiente (15° a 30°C) e proteger da luz e umidade.

O tempo de validade do produto ¢ de 24 meses, contados a partir da data de
fabricag@o, impressa no cartucho e blister.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento em sua embalagem original.
As capsulas de Gastrosil® apresentam coloragio bege clara e devem ser ingeridas
com o auxilio de agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda
esteja dentro do prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR GASTROSIL®?

GASTROSIL® capsulas (380 mg) apresenta coloragdo bege clara (13,3 mg de
taninos/capsula). Deve ser ingerido com o auxilio de agua.

Salvo critério médico, recomenda-se a ingestdao de 2 capsulas, 3 vezes ao dia,
sendo os intervalos entre as ingestdes de 8 horas (equivalente a 13,3 mg de
taninos por capsula ou 79,8 mg de taninos/dia).

O tempo de tratamento ¢ variavel, podendo oferecer alivio imediato ou
requerer maior tempo em casos de processos cronicos. Em portadores de
ulcera péptica, a eliminag@o dos sintomas de azia e dor ocorre com cerca de 7
dias de tratamento, em média, enquanto a cicatrizagdo das lesdes estomacais
pode levar em torno de 28 dias.

USO ORAL

A recomendagdo maxima de ingestdo diaria ¢ de 6 capsulas ao dia,
correspondente a 79,8 mg de taninos/dia.

A dose terapéutica, determinada com base na lista de registro simplificado
da ANVISA, ¢ de 0,86 mg/kg a 1,29 mg de taninos / kg de peso corporeo,
considerando a dosagem sugerida de 60 a 90 mg/dia de taninos e

um adulto pesando em torno de 70 kg.

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

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
GASTROSIL®?

No caso de esquecimento, tome o medicamento assim que se lembrar e
continue o tratamento a partir dai, sem prejuizos para o mesmo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiao-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE GASTROSIL® PODE CAUSAR?

Nao foram relatadas, até o momento, rea¢des adversas graves ou que coloque
em risco a saude dos pacientes.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1 e 1,0% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sensacao de boca seca, nausea e cefaléia.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacgoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes adversas, indesejaveis
e problemas com este medicamento, entrando em contato através do
Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DE GASTROSIL®?

Até o momento ndo foram relatados casos de superdosagem. Estudos de
seguranga em animais demonstram que o mesmo ¢ muito seguro. A utilizagio
do dobro da dosagem indicada para o tratamento de pacientes demonstrou
somente a ocorréncia dos eventos adversos apresentados acima, ou seja,
sensacdo de boca seca, nausea e cefaléia.

Plantas ricas em taninos, como a M. ilicifolia, quando usadas em doses
excessivas, podem causar irritagdo da mucosa gastrica e intestinal, gerando
vOmitos, colicas intestinais e diarréia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes sobre como proceder.
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