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MAGNAZIA ©

hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio +edicona

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

SUSPENSAO ORAL

37 MG/ML + 40 MG/ML + 5 MG/ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAGNAZIA ©
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +ediicona

APRESENTACOES

Suspenséo oral sabor lima-limao: frasco conten@on24.
hidréxido de aluminio 37 mg/mL

hidréxido de magnésio 40 mg/mL

simeticona 5 mg/mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspenséo oral contém:

hidréxido de aluminio gel ..............vvvvvieeee 185 mg
hidréxido de magnésio pasta...........c......... 200 mg
simeticona emulsdo...............ccccvveeees commmn .. 25 MQ
EXCIPIENtES* 0.S.P i v e e ettt s 5 mL

*goma xantana, hipoclorito de sédio, esséncia,|pstibeno, propilparabeno, sacarina sodica, soti&h, viscoel e
agua deionizada.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento dasvsstda azia associada ao refluxo gastrico (retanoomal do
conteldo do estbmago - suco gastrico e alimenimara 0 es6fago), esofagite de refluxo (inflamacéocesibfago,
causada pelo refluxo gastrico), hérnia de hiatarido a porcdo do estdmago desliza para dentrordg, &través de
uma passagem naturalmente fechada do diafragmaifjlaaesponsavel pela respiracdo)) e hiperacidezeéso de
acidez).

Também é utilizado como antiflatulento (antigagesh alivio dos sintomas do excesso de gasessimelnos quadros
pés-operatérias

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAGNAZIA® é uma formulagdo com propriedades antiacidas ilasanientas, pois contém hidréxido de aluminio,
hidroxido de magnésio e simeticona. O hidréxidafdeninio e o hidroxido de magnésio neutralizamidezcgastrica
(do estbmago) e a simeticona, um polimero de sibcamportante no tratamento da aerofagia (ingedtiar),
promovendo a eliminacdo dos gases excessivos aadosuho trato gastrointestinal (trato digestiva)e gontribuem
para o aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

MAGNAZIA ® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: kipsitslidade (alergia ou intolerancia) aos comptegen
da férmula, insuficiéncia renal severa (reducdontueela da funcdo dos rins), pacientes com hipdfasia
(quantidade anormalmente diminuida de fosfatosange), gravidez, amamentacgéo e obstrucao intestina

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites com insuficiéncia renal severa.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo de MAGNAZIAR deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria (doenca na formacao addislas vermelhas do sangue que se manifestaéatmde
problemas de pele e/ou complicacées neuroldgicas) eptejam fazendo hemodialise, pois nesses casasy de
hidréxido de aluminio pode ser inseguro;

O hidréxido de aluminio pode causar constipacasdprde ventre) e superdose com sais de magnéde qausar
hipomotilidade intestinal (diminuicdo dos movimentio intestino). O hidréxido de aluminio nédo é kareorvido pelo
trato gastrintestinal e efeitos sistémicos sacsrar pacientes com fungéo renal normal. No entaitas doses ou uso
prolongado, ou mesmo em doses normais nos paciemteslieta pobre em fosforo ou em criangas merdeges anos
de idade, pode resultar em deplecdo (diminuicadpsiato (devido a ligagdo de aluminio-fosfato) mpanhada de
aumento da reabsorcéo 6ssea e hipercalcidria felgio elevada de célcio na urina) com o risco teoomlacia
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(doenca nos ossos caracterizada por perda de isjnekonitorizacdo médica € recomendada em casaste
prolongado ou em pacientes com risco de deplecdosfimto. O médico deve ser informado se ndo homethora na
acidez ap6s utilizar este medicamento por 1 a 2asesa O antiacido pode mascarar os sintomas deasaeigto
intestinal secundario a drogas anti-inflamatérias esteroidais (AINEs). Vocé nao deve utilizar eseelicamento por
periodo maior do que o recomendado e ndo deveautitiose maior do que a indicada. O médico devankemado
caso vocé tenha problemas frequentes com gasessfmopode ter origem em uma causa séria, posdavél.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos,oash(4 horas para fluorquinolonas) da administragé
medicamentos que interagem com o antiacido (videethcSes Medicamentosas”), 0 que ajuda a evitateeacdo
indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apds o seu término. Inforwamédico se
esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Populactes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a adminigivade MAGNAZIA® deve ser realizada sob vigilancia médica, uma
vez que o hidroxido de magnésio pode causar déreks sistema nervoso central na presenca desfiebilis O uso
prolongado de antiacidos em pacientes com insafi@érenal deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveismbicos de aluminio e magnésio aumentam. Nestaésnpas, a
exposicao prolongada a altas doses de sais deridumide magnésio pode causar encefalopatia (dargistema
nervoso central), deméncia, anemia microcitica rfeamecaracterizada pela diminuicdo do tamanho ddslasé
vermelhas do sangue) ou piora da osteomalécia ¢dosms 0ssos caracterizada por perda de minendiszida por
didlise (processo de filtracdo do sangue onde ecarretirada do excesso de agua e substanciasdqusin mais
aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser elimBattavés da urina).

Altas doses deste medicamento podem provocar @vagobstrucdo intestinal e ileus (paralisacdondogmentos
intestinais) em pacientes com alto risco como péesecom insuficiéncia renal, criangas menores aeo2 de idade ou
pacientes idosos.

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissaboeadequado desse medicamento por pacientesido

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antiacido concomitante (juntamente) gamidinas pode aumentar o nivel plasmatico daidjma e levar a
sua superdose;

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adelq absorcdo de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de agUcaamgug), antagonistas H2, atenolol, metoprolol, amnofol, cefdinir,
cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etautol, cetoconazol, levotiroxina, fluorquinolonadjgoxina,
indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levaaldpifosfonatos, fluoreto de sodio, oxalato de gmith lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tethica, nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de dferfflexofenadina,
risedronato sodico, amprenavir, azitromicina, dafm, gabapentina, lansoprazol, micofenolato defetila e
naproxeno. Estas associagdes merecem precaucesAdverténcias e Precaucdes”). Este medicameantbém néo
deve ser utilizado concomitantemente com amiloti@éaazapril, fosinopril e tacrolimo;

- A administracao do hidréxido de aluminio juntameecom citratos pode provocar um aumento dos néleeeuminio,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal;

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecdo renalsddisilatos por alcalinizacdo da urina. Ja o taktpor reduzir a
acidificacdo das fezes, ndo deve ser associadoMABNAZIA® em virtude do risco de encefalopatias hepéticas
(disfuncao do sistema nervoso central em assoc@g@daléncia hepatica);

-Poliestirenossulfonato: recomenda-se cautela quasddo concomitantemente com poliestirenossulfodetido aos
riscos potenciais de diminuicdo da eficacia daneesa ligagdo de potassio, de alcalose metabdiicpagientes com
insuficiéncia renal (relatado com hidroxido de dlim e hidroxido de magnésio) e de obstrucao imais{relatado
com hidroxido de aluminio).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
MAGNAZIA ® deve ser armazenado em temperatura ambiente {&n&&0°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Suspensdo homogénea branca, isenta de particutathes, com odor e sabor de lima - limé&o.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAGNAZIA ® deve ser ingerido meia a uma hora antes ou apdseigdes e ao deitar-se, ou segundo recomendacdes
médicas.

N&o é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadarolongar o tratamento por mais de 14 dias (aodose
maxima).

A administracdo de MAGNAZI& pode ser:

Criancas: 1 colher de cha, 1 a 2 vezes ao dia.

Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia.

Cada colher de ché& corresponde a 5 mL, enquantdejsebremesa corresponde a 10 mL.

N&o ha estudos dos efeitos de MAGNAZIAdministrado por vias ndo recomendadas. Portaotoseguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a admigetraeve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssia que possivel. No entanto, se estiver proximborario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitamipre o intervalo determinado pela posologia.clufevem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada naadieio das reacdes adversas:

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacieptesutilizam este medicamento):
- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes dgjimaat este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientestjlieam este medicamento);

- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientesitjimam este medicamento):

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacienute utilizam este medicamento):
- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dagpmmiveis).

ReacBes adversas sdo incomuns nas doses recongendada

- Disturbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersenadelidcomo prurido (coceira), urticaria (erupcdes pale
acompanhadas de manchas e coceiras), angioedechaginem regido subcutanea ou em mucosas, geralment
origem alérgica) e reacdes anafilaticas (reac@giehs graves e imediatas).

- Distarbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “O gié¥o saber antes de usar este medicamento? — Axciet e
Precaucdes”). Também podem ocorrer regurgitacdorifiee do contelldo do estbmago em direcdo a boaakea e
vomito.

- Disturbios do metabolismo e nutricao

Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos nigeisadnésio no sangue), hiperaluminemia (aumentaigdes de
aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminui¢ée diveis de fosfato no sangue) (vide “O que debersantes de
usar este medicamento? — Adverténcias e Precajgdes”

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da assodatédroxido de aluminio e sais de magnésio imald@rreia, dor
abdominal e vémito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agmbsirucdo intestinal e ileus em pacientes sob figde “O que
devo saber antes de usar este medicamento? - Advias e Precaucdes”).

- Tratamento:
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Aluminio e magnésio sdo eliminados através do tratw@rio; o tratamento da superdose aguda coreistesidratacao
e diurese forcada. Nos casos de deficiéncia daéurenal € necessario hemodidlise (procedimentdiltraco sangue)

e didlise peritoneal (processo de filtracdo do sarajravés de membrana abdominal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@gnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0049

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira
®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Histérico de alteracao para a bula

2
§ GRUPO CIMED

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracfes lds bu

Data do N° do AssURto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacfes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funcionaf
.Quando néo devo usar
este medicamento?
.O que devo saber antes .37 MG/ML + 40
10457- de usar este MG/ML + 5
10457- SIMILAR SIMILAR - medicamento? MG/ML SUS OR
28/03/14 | 0231675/14-7 _ meUSA0INCAl) o004 | 02316751144  NOUSEO | ogig3yg | - ONde COMOEPOT |y pypg | CTFR PLAS OPC
de Texto de Bula + Inicial de quanto tempo posso X 240ML
RDC 60/12 Texto de Bula guardar este
— RDC 60/12 medicamento?

. Como devo usar estg
medicamento?

. O que devo fazer
guando eu me esquec
de usar este
medicamento?

. Quais os males que

este medicamento pod

0]
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me causar?
. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacol6gicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e
precaucgdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo deg
usar
. Reacfes adversas
. Superdose
10454
104,54 ESPECIFICO . 37 MG/ML + 40
ESPECIFICO - o
Notificacdo de - Notificagao Alteracdo da Razao MG/ML + 5
31/03/2016| 1438532/16-1 Alteracao de 31/03/2016| 1438532/16-5 de Alteracdo | 31/03/2016 Social VP/VPS MG/ML SUS OR
Texto de Bula — IgeITex;c;)Ddéz CT l;(RZZI(;:i OPC
ula -
RDC 60/12 60/12
10454
10454 ESPECIFICO .37 MG/ML + 40
ESPECIFICO - e a
Notificagdo de - Nouﬁcaqzio _ _ MG/ML + 5
27/07/2016| 2124263/16-1 Alteracao de 27/07/2016| 2124263/16-1 de Alteragdo | 27/07/2016 Dizeres Legais VP/VP$ MG/ML SUS OR
Texto de Bula — de Texto de CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 Bula - RDC X 240ML
60/12
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Notificagéo de _ . MG/ML + 5
01/11/2016 Alteracéo de Dizeres Legais VP/VPS| MG/ML SUS OR

CT FR PLAS OPC
Texto de Bula — oaon
RDC 60/12
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MAGNAZIA -

hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio +edicona

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

COMPRIMIDO MASTIGAVEL

153 MG/G + 200 MG/G + 25 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAGNAZIA ©
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +ediicona

APRESENTACOES

Comprimidos mastigaveis sabor abacaxi: embalagems3©, 48 ou 240 comprimidos.
hidréxido de aluminio 153 mg/g

hidréxido de magnésio 200 mg/g

simeticona 25 mg/g

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

hidréxido de aluminio ..........cccceeveerene.. 153 mg
hidréxido de magnésio..........ccccveeeee.... 200 mg
SIMELiCONA ..o e 25 mg
Excipientes* g.s.p:.. . . .1 comprimido

*sacarose, manitol, metllparabeno propllparabghoose amido de milho, mentol, estearato de ngigreé aroma de
abacaxi.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento dasvsstda azia associada ao refluxo gastrico (retanoomal do
conteldo do estbmago - suco gastrico e alimenimara 0 es6fago), esofagite de refluxo (inflamacéocesibfago,
causada pelo refluxo gastrico), hérnia de hiatarido a porcdo do estdbmago desliza para dentrordg, ttravés de
uma passagem naturalmente fechada do diafragmaifjlaaesponsavel pela respiracdo)) e hiperacidezeéso de
acidez).

Também é utilizado como antiflatulento (antigagesh alivio dos sintomas do excesso de gasessimelnos quadros
pos-operatorios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAGNAZIA® é uma formulagdo com propriedades antiacidas i#laanientas, pois contém hidréxido de aluminio,
hidroxido de magnésio e simeticona. O hidréxidafdeninio e o hidroxido de magnésio neutralizamidezcgastrica
(do estdbmago) e a simeticona, um polimero de sibcamportante no tratamento da aerofagia (ingedtar),
promovendo a eliminacdo dos gases excessivos aadomuho trato gastrointestinal (trato digestivalge gontribuem
para o aumento da acidez local.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

MAGNAZIA ® néo deve ser utilizado nos seguintes casos: keipsitilidade (alergia ou intolerancia) aos comptegn
da formula, insuficiéncia renal severa (reducdonteela da fungdo dos rins), pacientes com hipdfrsia
(quantidade anormalmente diminuida de fosfatosange), gravidez, amamentacgéo e obstrucao intestina

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites com insuficiéncia renal severa.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A administracdo de MAGNAZIR deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria (doenca na formacao addislas vermelhas do sangue que se manifestaéatmde
problemas de pele e/ou complicacées neurolégicas) eptejam fazendo hemodidlise, pois nesses casasy de
hidroxido de aluminio pode ser inseguro;

O hidréxido de aluminio pode causar constipacasdprde ventre) e superdose com sais de magnéde qausar
hipomotilidade intestinal (diminui¢do dos movimentto intestino). O hidroxido de aluminio néo é taworvido pelo
trato gastrintestinal e efeitos sistémicos saosrarn pacientes com func¢éo renal normal. No entafias doses ou uso
prolongado, ou mesmo em doses normais nos paciemteslieta pobre em fésforo ou em criangas merdeges anos
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de idade, pode resultar em deplecdo (diminuicadpsiato (devido a ligagdo de aluminio-fosfato) mpanhada de
aumento da reabsorcéo 6ssea e hipercalcidria felgio elevada de célcio na urina) com o risco teoomlacia
(doenca nos ossos caracterizada por perda de isjnekonitorizacdo médica € recomendada em casaste
prolongado ou em pacientes com risco de deplecdosfimo. O médico deve ser informado se ndo homethora na
acidez apés utilizar este medicamento por 1 a 2asam O antidcido pode mascarar os sintomas deasagigto
intestinal secundario a drogas anti-inflamatdrias esteroidais (AINEs). Vocé nao deve utilizar eséelicamento por
periodo maior do que o recomendado e ndo deveautitiose maior do que a indicada. O médico devankFmado
caso vocé tenha problemas frequentes com gasessfmopode ter origem em uma causa séria, posdavél.

Deve ser respeitado o intervalo de, pelo menos,oash(4 horas para fluorquinolonas) da administragé
medicamentos que interagem com o antiacido (videfacdes Medicamentosas”), 0 que ajuda a evitateeacéo
indesejada entre os medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apds o seu término. Inforwamédico se
esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Populac8es especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a adminigivae MAGNAZIA® deve ser realizada sob vigilancia médica, uma
vez que o hidroxido de magnésio pode causar déreks sistema nervoso central na presenca desiiebilis O uso
prolongado de antiacidos em pacientes com insafi@érenal deve ser evitado.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveismbicos de aluminio e magnésio aumentam. Nestagsnpas, a
exposicdo prolongada a altas doses de sais deradumide magnésio pode causar encefalopatia (dargistema
nervoso central), deméncia, anemia microcitica rigmecaracterizada pela diminuigdo do tamanho daslasé
vermelhas do sangue) ou piora da osteomalécia ¢dosms 0ssos caracterizada por perda de minendiszida por
didlise (processo de filtracdo do sangue onde ecarretirada do excesso de agua e substanciasdqusin mais
aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser elimattavés da urina).

Altas doses deste medicamento podem provocar @vagobstrucdo intestinal e ileus (paralisagcadondogmentos
intestinais) em pacientes com alto risco como pdesecom insuficiéncia renal, criancas menores a@o2 de idade ou
pacientes idosos.

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissaboeadequado desse medicamento por pacientesido
Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAREGS

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso de antiacido concomitante (juntamente) qumidinas pode aumentar o nivel plasmatico daidjmia e levar a
sua superdose;

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adeq absorcdo de drogas como fenitoina, agentes
hipoglicemiantes (que reduzem a taxa de agUcaamgug), antagonistas H2, atenolol, metoprolol, anofol, cefdinir,
cefpodoxima, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etautol, cetoconazol, levotiroxina, fluorquinolonadjgoxina,
indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levaaldpifosfonatos, fluoreto de sodio, oxalato de g®ith lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tethica, nitrofurantoina, rosuvastatina, sais de ofeffiexofenadina,
risedronato sédico, amprenavir, azitromicina, dafs, gabapentina, lansoprazol, micofenolato defetila e
naproxeno. Estas associacbes merecem precaucdesAdverténcias e Precaucdes”). Este medicamanibém ndo
deve ser utilizado concomitantemente com amiloti@éaazapril, fosinopril e tacrolimo;

- A administracao do hidréxido de aluminio juntameecom citratos pode provocar um aumento dos néleeeuminio,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal;

- Salicilatos: ocorre aumento da excregdo renalsddisilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o faktpor reduzir a
acidificacdo das fezes, ndo deve ser associadoMABNAZIA® em virtude do risco de encefalopatias hepaticas
(disfuncao do sistema nervoso central em assoc@g@daléncia hepatica);

- Poliestirenossulfonato: recomenda-se cauteladpuasado concomitantemente com poliestirenossutiatevido aos
riscos potenciais de diminuicdo da eficacia daneesa ligagdo de potassio, de alcalose metabdiicpagientes com
insuficiéncia renal (relatado com hidroxido de dlim e hidroxido de magnésio) e de obstrucdo imais{relatado
com hidréxido de aluminio).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
MAGNAZIA ® deve ser armazenado em temperatura ambiente {&n&80°C) protegido da luz e umidade.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
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Comprimido branco, circular, plano com odor de alzsac
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de MAGNAZIR devem ser bem mastigados, meia & uma hora antgsosias refeicdes e ao deitar-
se, ou segundo recomendacfes médicas; ndo deglutgoli-los) inteiros. Nao é aconselhavel ulissar as doses
recomendadas ou prolongar o tratamento por malg diéas (com a dose maxima).

A administracdo de MAGNAZI& pode ser:

Criancas: 1 a 2 comprimidos mastigaveis ao dia.

Adultos: 2 a 4 comprimidos mastigaveis, 4 vezes ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de MAGNAZIAdministrado por vias ndo recomendadas. Portaotoseguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a admigetraeve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssia que possivel. No entanto, se estiver proximborario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitamipre o intervalo determinado pela posologia.cludevem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada naadieio das reacdes adversas:

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacieptesutilizam este medicamento);
- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes djimaat este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientestjlieam este medicamento);

- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientesitjji|am este medicamento);

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos paaeqte utilizam este medicamento);
- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dapmsiveis).

ReacBes adversas sdo incomuns nas doses recongendada

- Disturbios do sistema imunolégico

Frequéncia desconhecida: reacdes de hipersenadelidcomo prurido (coceira), urticaria (erupcdes pale
acompanhadas de manchas e coceiras), angioedecthag@nem regido subcutdnea ou em mucosas, geralment
origem alérgica) e reacdes anafilaticas (reac@egiahs graves e imediatas).

- Distarbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide “O gié¥o saber antes de usar este medicamento? — Axciet e
Precaucdes”). Também podem ocorrer regurgitacdorifie do contelido do estbmago em direcdo a boaakea e
vomito.

- Disturbios do metabolismo e nutricao

Desconhecida: hipermagnesemia (aumento dos nigeisadnésio no sangue), hiperaluminemia (aumentaigdes de
aluminio no sangue) e hipofosfatemia (diminui¢ée diveis de fosfato no sangue) (vide “O que debersantes de
usar este medicamento? — Adverténcias e Precajgdes”

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

- Sinais e sintomas:

Sintomas relatados de superdose aguda da assodatédroxido de aluminio e sais de magnésio imald@rreia, dor
abdominal e vomito.

Altas doses deste produto podem provocar ou agmbsirucdo intestinal e ileus em pacientes sob figde “O que
devo saber antes de usar este medicamento? - Advias e Precaucdes”).

- Tratamento:
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Aluminio e magnésio sdo eliminados através do tratw@rio; o tratamento da superdose aguda coreistesidratacao
e diurese forcada. Nos casos de deficiéncia daéurenal € necessario hemodidlise (procedimentdiltraco sangue)

e didlise peritoneal (processo de filtracdo do sarajravés de membrana abdominal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@gnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0049

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira
® Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéfictagio que altera bula Dados das alteracfes lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacfes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento ¢
indicado? . 153 MG + 200 MG
.Como este- medicamento + 25 MG COM
funciona? MAST CT BL AL
.Quando nao devo usar este PLAS INC X 30
medicamento? (SABOR
.0 que devo sa_ber antes de usar ABACAXI)
este medicamento?
10457- 10457- . Onde, como e por quanto tempo . 153 MG + 200 MG
SIMILAR - SIMILAR — posso guardar este + 25 MG COM
28/0314 | 0231675147 "MSE0 1 oeinzna | o2sie7siar MOUSE0 | ogi0gi1a medicamento? vpP/vps | MAST CTBLAL
Inicial de Inicial de . Como devo usar este PLAS INC X 48
Texto de Bula Texto de Bula medicamento? (SABOR
— RDC 60/12 — RDC 60/12 . O que devo fazer quando eu me ABACAXI)
esquecer de usar este
medicamento? . 153 MG + 200 MG
. Quais os males que este +25 MG COM CT
medicamento pode me causar? BL AL PLAS INC X
. 0 que fazer se alguém usar uma 240 (SABOR
quantidade maior do que a ABACAXI)
indicada deste medicamento?
. Indicacdes
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. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacol6gicas
. Contra — indica¢fes
. Adverténcias e precaucdes
. Interacbes medicamentosag
. Cuidados de armazenamento |[do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacbes adversas
. Superdose
10454 10454
ESPECIFICO ESPECIFICO - 153 MG + 200 MG
e e + 25 MG COM
- Notificacdo - Notificac&o MAST CT BL AL
31/03/2016| 1438532/16-5 de Alteracdo | 31/03/2016| 1438532/16-5 de Alteracdo | 31/03/2016 Alteracdo da Razéo Social VPNPSPLAS INC X 30 48
de Texto de de Texto de !
ou 240 (SABOR
Bula- RDC Bula- RDC ABACAXI)
60/12 60/12
10454 10454
ESPECIFICO ESPECIFICO - 153 MG + 200 MG
e o + 25 MG COM
- Notificagdo - Notificagdo MAST CT BL AL
27/07/2016| 2124263/16-1 de Alterac@o | 27/07/2016| 2124263/16-1 de Alteragéo | 27/07/2016 Dizeres Legais VP/VPS PLAS INC X 30. 48
de Texto de de Texto de !
ou 240 (SABOR
Bula- RDC Bula- RDC ABACAXI)
60/12 60/12
10454 10454
ESPECIFICO ESPECIFICO - 153 MG + 200 MG
- Notificagdo - Notificagdo + 25 MG COM
ca " . . MAST CT BL AL
01/11/2016 de Alteracao de Alteracao Dizeres Legais VP/IVPS
PLAS INC X 30, 48
de Texto de de Texto de
ou 240 (SABOR
Bula — RDC Bula — RDC ABACAXI)
60/12 60/12




