GELMAX DIM

hidréxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona

EMS S/A

Suspensao Oral

400 MG + 400 MG + 30 MG



I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Gelmax Dim
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona

APRESENTAGAO
Suspensdo oral. Embalagem contendo 240 mL, sabor Tradicional.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensao oral “Sabor Tradicional” contém:
hidréxido de aluminio® ............cccccooeeeverrrrinnns

hidréxido de magnésio..........c.ccceeevieerineneennas
SIMELICONA. ...eveecee e
VEICUIOS™ Q.S.Puviiiriiiieiereeee e
* sorbitol xarope, propilenoglicol, sacarina sédica, clorhexidina digluconato, propilparabeno, metilparabeno, esséncia de hortela,
agua purificada.

@ Adicionado na forma de gel pasta a 15,3% (correspondente a 10% em éxido de aluminio).
Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Gelmax Dim € um antigcido indicado para o alivio sintomatico da hiperacidez estomacal como azia (pirose), ma digestéo,
epigastralgia. E também um antiflatulento indicado para o alivio dos sintomas consequentes a gases, como distensdo abdominal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os farmacos utilizados neste medicamento apresentam reconhecida agéo antiacida e no alivio da azia. A eficécia do hidréxido de
aluminio e do hidréxido de magnésio encontra-se descrita no Remington.

Em estudo cruzado, duplo-cego, comparou-se associacdo de hidréxido de aluminio e magnésio com carbonato de céalcio. Foram
administrados em 83 individuos os medicamentos e a associacdo de hidréxido de aluminio e magnésio e demonstrou inicio de acdo
mais rapido e aumento significativo do pH esofagico diminuindo a azia. Os resultados do estudo demonstram a eficacia e a relativa
superioridade da associagdo quando comparada ao carbonato de célcio®.

'Remington: the science and practice of pharmacy, chapter 66.
?Decktor, D. L. et al. Effects of Aluminum/Magnesium Hydroxide and Calcium Carbonate on Esophageal and Gastric pH in
Subjects with Heartburn. American Journal of therapeutics, 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gelmax Dim é um medicamento com atividade antidcida, contendo um componente antiflatulento. A combinagéo de hidréxido de
aluminio e hidroxido de magnésio permite a neutralizagéo da hiperacidez gastrica para o alivio sintomético dos sintomas dispépticos
como azia, queimagao e epigastralgia. Além das suas propriedades antiacidas, o ion aluminio tem ac&o constipante intestinal,
atribuida a sua propriedade adstringente. Essa agdo é contrabalancada pelo efeito laxativo osmético do ion magnésio e a associagdo
a simeticona é importante no tratamento da flatuléncia.

O produto contém uma quantidade reduzida de sodio por dose diéria.

O sabor agradavel proporciona a maior adesdo do paciente ao tratamento com Gelmax Dim.

Gelmax Dim proporciona alivio dos sintomas dispépticos relacionados a hipersecregéo acida. A alta poténcia de Gelmax Dim é
alcangada gragas a concentragdo de componentes antiacidos sem célcio. Assim, Gelmax Dim pode produzir uma neutralizagdo mais
rapida e mais duradoura, sem o efeito "rebote" associado ao carbonato de célcio.

A formula equilibrada dos hidréxidos de aluminio e de magnésio minimiza os efeitos indesejaveis sobre o tubo digestivo. A
simeticona é eficaz no alivio do desconforto relacionado a presenca de bolhas gasosas associadas ao muco e ao ar deglutido.

Propriedades Farmacocinéticas

O hidroxido de aluminio administrado oralmente reage lentamente com o acido cloridrico no estbmago formando cloreto de
aluminio solavel, que é parcialmente absorvido. A presenca de alimento ou outros fatores que diminuem o esvaziamento gastrico
prolonga a disponibilidade do hidréxido de aluminio e aumenta a quantidade de cloreto de aluminio formado. Foi relatado que
aproximadamente 0,1 a 0,5 mg ¢ absorvido (considerando a posologia normal de antiacidos contendo aluminio), levando a
duplicagdo da concentragdo usual de aluminio no plasma em pacientes com fungéo renal normal.

O aluminio absorvido é eliminado na urina e, portanto, pacientes com insuficiéncia renal sdo mais sujeitos ao acimulo
(especialmente nos 0ssos e sistema nervoso central) e toxicidade por aluminio.

Os compostos de aluminio que permanecem no trato gastrintestinal formam sais insolveis, pouco absorvidos no intestino, incluindo
hidréxidos, carbonatos, fosfatos e derivados de acidos graxos, que sdo excretados nas fezes.

O hidroxido de magnésio administrado oralmente reage relativamente rapido com o écido cloridrico no estdmago, formando cloreto
de magnésio e agua. Aproximadamente 30% a 50% dos ions magnésio séo absorvidos no intestino delgado. O magnésio atravessa a
placenta e esta presente em pequena quantidade no leite materno.

A simeticona é excretada de forma inalterada pelas fezes.

Propriedades Farmacodinamicas

Os antiacidos reduzem a carga acida total e neutralizam a acidez gastrica por tornar disponivel menores quantidades de ions
hidrogénio para difusdo através da mucosa gastrintestinal. Os hidréxidos de aluminio e de magnésio apresentam a propriedade
adicional de se ligar aos acidos biliares.

A simeticona atua no estdmago e intestino por alterar a tenséo superficial dos gases e bolhas no muco, permitindo que coalescam. A
coalescéncia das bolhas de gés acelera a passagem de gés através do intestino, levando a eructacéo e flatuléncia.



4, CONTRAINDICACOES
Gelmax Dim é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Néo exceder a posologia de 12 colheres-medida durante o periodo de 24 horas e ndo usar este medicamento por mais de duas
semanas ou se 0s sintomas forem recorrentes, a menos que sob prescrigdo médica.

Pacientes com disfuncéo renal ndo devem utilizar o produto. A administragéo prolongada de antiacidos contendo aluminio a
pacientes com disfungéo renal pode resultar em piora da osteomalécia devido a dialise. Os niveis teciduais elevados de aluminio
contribuem para o desenvolvimento de sindromes de encefalopatia e osteomalécia ligadas a dialise. Pequenas quantidades de
aluminio sdo absorvidas pelo trato gastrintestinal e a excrecdo renal é prejudicada pela insuficiéncia renal. O aluminio ndo é bem
removido pela dialise devido a ligacéo a albumina e transferrina, que néo atravessam as membranas de dialise. Como consequéncia,
é depositado no osso e pode desenvolver a osteomalécia de dialise quando os pacientes com disfungdo renal ingerirem grandes
quantidades de aluminio por via oral.

O aluminio forma complexos insoltveis com o fosfato no trato gastrintestinal, diminuindo assim a absorg¢éo do fosfato. O uso
prolongado de antiacidos contendo aluminio pelos pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia se a ingestéo de
fosfato ndo for adequada. A hipofosfatemia, em suas formas mais graves, pode levar a anorexia, mal-estar, fraqueza muscular e
osteomaldcia.

Deve-se evitar a administragdo de Gelmax Dim a pacientes que estejam sob tratamento com tetraciclinas (vide “Interagdes
Medicamentosas”).

O hidroxido de aluminio deve ser utilizado com precaugao por pacientes que sofreram hemorragia grave do trato gastrintestinal
superior.

Pode ocorrer hipermagnesemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso durante a Gravidez
Gelmax Dim s6 deve ser utilizado durante a gravidez se o beneficio potencial superar o risco potencial para o feto.

Uso durante a Lactagéo
Consulte um médico antes de utilizar Gelmax Dim durante a lactagéo.

Categoria de risco C: Ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Pacientes idosos
As mesmas orientacdes dadas aos pacientas adultos devem ser observadas para os pacientes idosos.

6. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Os antiacidos podem interagir com outros medicamentos pelo aumento do pH gastrico, alterando a desintegragéo, dissolugdo,
solubilidade, ionizag&o e tempo de esvaziamento gastrico. A absorcao de farmacos fracamente éacidos é diminuida, resultando
possivelmente em diminuigéo do efeito do farmaco (por exemplo, digoxina, fenitoina, clorpromazina e isoniazida). A absorgéo de
farmacos fracamente basicos é aumentada, resultando possivelmente em toxicidade ou reagdes adversas (por exemplo,
pseudoefedrina e levodopa).

Os antiacidos podem interagir também pela adsorgéo ou ligagdo aos farmacos em sua superficie, resultando em diminuigéo na
biodisponibilidade (por exemplo, tetraciclina). O hidréxido de magnésio tem maior habilidade para adsorver farmacos, enquanto o
hidréxido de aluminio tem habilidade intermediaria.

Os antiacidos podem diminuir o pH urinério, afetando o nivel de eliminacéo dos farmacos. O efeito ¢ a inibicdo da excregdo de
farmacos basicos (por exemplo, quinidina e anfetaminas) e aumento da excre¢do de farmacos acidos (por exemplo, salicilatos).
Néo usar esse medicamento duas horas antes ou apds o uso de outro medicamento, pois sua eficacia pode ser alterada.

A absorcéo do hidréxido de aluminio no trato gastrintestinal pode ser aumentada se este for administrado concomitantemente com
citratos ou acido ascérbico. Dessa forma, pacientes com insuficiéncia renal devem evitar 0 uso concomitante dessas substancias com
compostos de aluminio.

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

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Suspensao oral sabor tradicional: suspensdo homogénea na cor branca, com sabor e odor de horteld, isenta de particulas,
impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gelmax Dim suspensao oral: AGITE BEM ANTES DE USAR. 2 a 4 colheres das de chd, de preferéncia entre as refeigcdes e ao
deitar ou de acordo com o critério médico. N&o exceder a posologia de 12 colheres-medida durante o periodo de 24 horas e ndo usar
este medicamento por mais de duas semanas ou se 0s sintomas forem recorrentes, a menos que sob prescri¢cdo médica.

Tendo em vista a grande variagdo da producéo de acido e o tempo de esvaziamento gastrico, a quantidade e o esquema posoldgico
devem variar de acordo com as necessidades dos pacientes.



9. REAGOES ADVERSAS

Antiacidos contendo magnésio podem ter um efeito laxativo podendo causar diarréia, ja antiacidos contendo aluminio podem causar
constipagdo podendo levar & obstrucéo intestinal. A mistura magnésio/aluminio contida nos antiacidos é utilizada para evitar a
alteracdo na funcéo intestinal. Podem ocorrer alterages discretas de transito intestinal.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode ocorrer hipermagnesemia.

Antiacidos contendo aluminio podem levar a diminuigdo da absorgéo de fluoreto e ao acimulo de aluminio no soro, 0ssos e sistema
nervoso central. O acimulo de aluminio pode ser neurotéxico. Também tem sido relatada encefalopatia.

Pode ocorrer intoxicagéo por aluminio, osteomalécia e hipofosfatemia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
N&o hé relatos de superdosagem com Gelmax Dim. Em casos de ingestéo acidental de doses muito acima das preconizadas,
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versges .
. N°. expediente Assunto . Ne°. expediente Assunto ~ Itens de bula (VPIVPS) Apresentagdes relacionadas
expediente expediente aprovacéo
(10457) . o Embalagem contendo 60 mL, 120
Medicamento Similar - Submissdo  eletronica  apenas  para mL ou 240 mL, nos sabores
14/03/2014 0187316/14-4 . N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo do texto de bula no Bulério VP/VPS L . .
Incluséo Inicial de Texto de eletronico da ANVISA Tradicional, Papaia-Cassis ou
Bula - RDC 60/12 ' Morango.
VP
Identificacdo do Medicamento
1. Para que este medicamento é indicado?
2. Como este medicamento funciona?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
(10454) ESPECIFICO - Renavagio de 6. Como devo usar este medicamento? Suspensdo  oral.  Embalagem
14/04/2016 1556570/16-0 Notificagdo de Alteracdo de 24/04/2014 0325831/14-9 Registro 21/03/2016 VP/VPS contendo 240 mL, sabor
Texto de Bula— RDC 60/12 VPS Tradicional.
Identificacdo do Medicamento
1. Indicagoes
3. Caracteristicas Farmacoldgicas
5. Adverténcias e Precaugdes
6. InteragBes Medicamentosas
8. Posologia e Modo de Usar
(10454) ESPECIFICO - VP / VPS Suspensio oral. Embalagem
16/04/2019 0339866/19-8 Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS contendo 240 mL, sabor
Texto de Bula— RDC 60/12 Tradicional.




