GELMAX

EMS S/A

Suspensao oral
Comprimido mastigavel

P¢6 efervescente



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
GelmaxX
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +boaato de célcio

APRESENTACOES

Suspensao oral — sabor hortela

hidréxido de aluminio 35,6 mg/ml + hidroxido de mégio 37,0 mg/ml + carbonato de calcio 48,4 mg/ml.
Frasco com 240ml

Comprimidos mastigaveis — sabores limao ou papeisic
hidréxido de aluminio 178 mg + hidréxido de magads885 mg + carbonato de calcio 230 mg.
Caixa com 24 e display com 120 comprimidos maséigav

P¢6 efervescente de 5 g, sabor abacaxi.
hidréxido de aluminio 178 mg + hidréxido de magods885 mg + carbonato de célcio 230 mg.
Embalagem contendo 10, 20, 50, 100 ou 200 sachés.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSIGAO

Cada mL da suspenséo oral contém:

LaT{o [ qe [o o [ 2= (0T 4101 o USSP 35,6 mg
hidréxido de magnésio .. ...37,0mg
carbonato de célcio ....... ...48,4 mg
veiculo** g.s.q......... . lml

**metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddisaéecia de horteld, digluconato clorexidina, sicoeid, sorbitol, agua purificada e
alcool etilico.

Cada comprimido mastigavel contém:

NIArOXido A AlUMINIO ....cueiiiii et e e s e e st st s e e r e e sne e s re e s e anneenneens
hidréxido de magnésio ..
[or= g oo Fo 1 (ol [ o= (o3 T SRR OPR 230 mg
(o (el 1= 4 C=T il o TR o OO PP P PRV PPUPPPTRPPRN 1 comprimido mastigavel
*(sabor lim&o): amido pré-gelatinizado, manitokaana sodica, ciclamato de sddio, aroma de liteéco, estearato de magnésio, agua
purificada.

*(sabor papaia/cassis): amido pré-gelatinizado,itolaisacarina sédica, ciclamato de sodio, arompaia/cassis, talco, estearato de
magneésio, corante aluminio laca amarelo crepuggldgua purificada.

Cada 5 g (saché) contém:

[aT{e [z qe [o o [ =1 [0 4101 o PSSR 178 mg
hidréxido de magnésio .. ....185mg
carbonato de célcio ....... ... 230 mg

excipientes* g.s.qg.... .
*bicarbonato de sddio, acido citrico, carbonatsaldio, aspartamo, povidona, alcool etilico, coramtarelo tartrazina 5, aroma de
abacaxi.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
GelmaX' esta indicado no tratamento de acidez estomamatiedestémago, dispepsia, enjdo, nausea, vorpigasiralgia, ma
digestdo, queimacéo, pirose, esofagite pépticerdido abdominal, cinetose e hérnia de hiato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez gastricavés de uma reacdo direta com o &cido cloridEssa capacidade neutralizante
varia de acordo com a dosagem e associa¢cdes. Déoacom Goodmann & Gilman’s o hidroxido de alumjniohidroxido de
magneésio e o carbonato de calcio possuem capacdigadializante acida e séo utilizados em uma vadiedle situacdes clinicas.
Referéncias bibliograficas:

Goodman and Gilman’s: The Pharmacological BasEhefapeutics. Twelfth Edition Pg 1315-1316.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidréxido de aluminio apresenta uma agéo antdeidgindo com o &cido cloridrico do estdmago tasdb em cloreto de
aluminio e agua. O mesmo acontece com o hidroedoagnésio.

O carbonato de calcio também apresenta uma agacidatreagindo com o &cido cloridrico do estomaggyltando em cloreto de
célcio e agua. O carbonato de célcio é revestidoedhe da uma agéo prolongada e mascara o seudestagradavel.

Gelmax® neutraliza a hiperacidez géstrica resutiard aumento do pH estomacal e do duodeno.

4. CONTRAINDICAGCOES

Gelmax' é contraindicado para os seguintes casos: hipgeroa, disfuncéo renal grave, hipocloridria, erargas menores de 6
anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoasdoencas renais (hidroxido de magnésio emmgaste insuficiéncia renal
provoca depressdo do SNC e outros sintomas denfageesemia), excesso de aluminio no sangue, cagétipobstrucdo
gastrointestinal, hiperparatireoidismo e hiperdahidade aos componentes da formula.



Este medicamento é contraindicado para menores deaBios.
A forma farmacéutica po efervecente (saché) pesawsua formulagéo amarelo de tartrazina e aspartamo

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar reacdes de natureza alérgica, entis quais asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaéacetilsalicilico.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Pessoas com doencas renais ndo devem fazer ussrdax pois o hidroxido de magnésio ou qualquer outrdsanagnésio em

presenca de insuficiéncia renal provoca depress&NE e outros sintomas de hipermagnesemia.

O uso de antiacidos durante a gravidez (principaieneo primeiro trimestre), lactagéo e por criamgasores de 6 anos de idade
deve ser somente por prescricdo médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivapoometimento renal, cirrose hepatica, hipertennséoom dietas restritivas em
sadio, pacientes em uso de corticosteroides ergestéou em fase de lactagéo), devem consultar édicmantes de utilizar este
produto.

N&o constam na literatura relatos sobre advertémtiaecomendagdes especiais do uso adequadordexSpbr pacientes idosos.

GelmaX® saché (p6 efervescente) possui em sua formulagdceto de tartrazina e aspartamo.

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar reacdes de natureza alérgica, entis quais asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaéacetilsalicilico.

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Categoria de Risco C: Os estudos em animais reveleisco, mas ndo existem estudos disponiveizagals em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Gelmaxd pode interferir e alterar a absorcéo de outrasdéps, portanto, recomenda-se espacar o tempordeisitlacdo em cerca
de uma hora entre um e outro.

Interag6es Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito dimirguidndo administrados concomitantemente com Gelmgetraciclinas,
fenitoinas, antifingicos azdlicos (ex.fluconazivtgdonazol, isoconazol), etambutol, suplementois dieferro, cefalosporinas (como
cefazolina e cefadroxil), gabapentina, digoxinktigibe, atazanavir, amprenavir, preparacdes pi@aide (levotiroxina, por
exemplo), bloqueadores dos canais de calcio (mmplo: amlodipina, nifedipina e verapamil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuiefeito de GelmaX quando administradas concomitantemente a ele.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). &eotta luz e manter em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Pé efervescenteApoés preparo, ingerir imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Gelmaxd comprimido mastigavel sabor liméo:
Comprimido na cor branca, circular, de faces planasrdas chanfradas com sabor e odor de lim&o.

Gelmaxd comprimido mastigavel sabor papaia-cassis:
Comprimido na cor salmé&o, circular, de faces clealafs com sabor e odor de papaia-cassis.

Gelmaxd suspenséo sabor hortela:
Suspensao homogénea na cor branca, com odor edgaborteld, isenta de particulas e material dstran

Gelmaxd p6 efervescente sabor abacaxi: granulado na caretancom odor e sabor abacaxi.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Comprimidos mastigaveis:



Mastigar 1 a 2 comprimido¥2 a 1 hora ap6s as refeices e ao deitar-se.

Suspensao oral:
Agitar bem o frasco antes de usar.

Tomar 10 a 20 mi/2a 1 hora apos as refeigbes e ao deitar-se.

Pé efervescente:
Tomar o contetdo de 1 ou 2 sachés, dissolvidos émei6) copo de agua, conforme necessidade. Néapatisar a dose maxima de
10 sachés ao dia. N&o repetir a administragao mvalos menores de 1 hora.

9. REACOES ADVERSAS
Reagbes mais comuns (>1/10): inchago abdominagledssa, flatuléncia, dor abdominal com colicasstipacéo, diarréia, nausea e
vomitos.

Reagbes raras (>1/10.000 e <1/1000): alcaloseexiapimpactacéo fecal, hipercalcemia, litiaselrénehaco dos tornozelos ou pés,
hipermagnesemia, hipofosfatemia, desequilibrioletedditos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o ha relatos de superdosagem com Gelpentretanto, se alguém utilizar uma dose maiaqudoa recomendada, deve ser
encaminhada a um centro médico, onde deverdorsadas as devidas medidas de suporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n® 1.0235.0111
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza De Dio — CRF-SP n7.109
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Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecerm®sintomas procure orientacdo médica.

SAC: 0800 — 191914
WWw.ems.com.br
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Data do Ne. Data de Versbes | Apresentacbes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Suspensao:
Frasco com
240ml.
Comprimido
Mastigavel:
10461) — e A
/ EéPECiF)ICO Subg‘ussa(.)bc‘all.etro[ncz (Cj:_aixla com 2411;0
30/06/2014 0511843/14- _ Inclusdo para disponibilizagéo .c VP/VPS isplay c%m
3 Inicial de texto de bula no Bulario COI‘T‘I?I’I[[TII 0S
mastigaveis.
Texto de Bula eletronico da ANVISA. g
P6 efervescente
10, 20, 50, 100
ou 200 sachés.
Alteracéo nos itens:
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE Suspenséo:
MEDICAMENTO?/ O Frasco com
QUE DEVO SABER 240m.
ANTES DE USAR imi
(10454) - ESTE ACA(;Z}?Q;;TS ?
ESPECIFICO Cai '24
— Notificagéo MEDICAMENTO?/. aixa com 24 e
17/08/2015 N/A z VP/VPS | display com 120
de alteragéo de ONDE, COMO E POR comprimidos
Texto de Bula QUANTO TEMPO mastigaveis
~RDC 60/12 gavels.
POSSO GUARDAR PG ef .
6 efervescente|
ESTE 10, 20, 50, 100
MEDICAMENTO? / ou 200 sachés.
CONTRAINDICAGOES

/ ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




