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SANOFI 7

PEPSAMAR®
hidroxido de aluminio

APRESENTACOES
Comprimidos mastigaveis 230 mg: embalagem com 50 ou 200

USO ORAL. USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém 230 mg de hidréxido de aluminio.

Excipientes: manitol, sacarina sddica di-hidratada, aroma natural de horteld, estearato de magnésio, amido de
milho.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PEPSAMAR ¢ destinado ao tratamento da azia ou queimacdo decorrente de excesso de acidez no estomago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PEPSAMAR ¢ um medicamento que reduz o excesso de acidez no estdbmago. A acdo antidcida de
PEPSAMAR se inicia logo apds a sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PEPSAMAR nio deve ser utilizado nos seguintes casos: se vocé for alérgico aos componentes da formula ou
se apresentar: obstrucdo intestinal ou deficiéncia de fosfato.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia severa dos rins.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A ingestdo de hidréxido de aluminio pode provocar a diminui¢do de fosfato no organismo, portanto vocé
devera manter dieta rica em fosforo durante o uso de PEPSAMAR.

O hidréxido de aluminio ndo é bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em
pacientes com fungdo renal normal. No entanto, altas doses, ou uso prolongado, ou mesmo ainda em doses
normais nos pacientes com dieta pobre em fosforo ou criangas menores de 2 anos de idade, pode resultar em
deplecao de fosfato (devido a ligagdo aluminio-fosfato) acompanhada de aumento de reabsorgdo Ossea e
hipercalcitria (eliminagdo elevada de célcio na urina) com o risco de osteomaldcia (doenca nos 0ssos
caracterizada por perda de minerais). Monitoriza¢cdo médica ¢ recomendada em caso de uso prolongado ou
em pacientes com risco de deplegdo de fosfato.

O hidroxido de aluminio pode ser inseguro em pacientes com porfiria (problema na formacdo das células
vermelhas) que estejam fazendo hemodialise.

O actimulo de aluminio pode agravar os sintomas da doenca de Alzheimer (doenga degenerativa que afeta o
sistema nervoso central) nos pacientes submetidos a dialise cronica.

O hidréxido de aluminio pode causar prisdo de ventre. Deve ser usado com cautela em casos de sangramento
intestinal, prisdo de ventre e presenga de hemorroidas.

O produto ndo deve ser utilizado por mais de duas semanas, sem prévia avaliacdo médica.

Gravidez e amamentacio
Nao ha estudos que comprovem a seguranca de PEPSAMAR durante a gravidez.

Estudos em animais indicam que existe baixo risco de toxicidade do aluminio através do leite.

Como o produto é pouco absorvido pela mie quando utilizado como recomendado, este medicamento €
considerado compativel com a amamentagao.

Nao existem estudos disponiveis sobre o uso de PEPSAMAR em mulheres gravidas. Nenhuma conclusdo
pode ser extraida sobre o uso de PEPSAMAR durante a gravidez. PEPSAMAR deve ser usado durante a
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gravidez somente se os beneficios potenciais para a mae excederem os riscos potenciais, incluindo aqueles
para o feto.

O uso de PEPSAMAR ndo ¢é recomendado durante a gravidez. Se vocé estiver gravida ou planejando
engravidar, converse com seu médico sobre o uso de PEPSAMAR.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacgdes especiais
Altas doses deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucdo intestinal e ileus em pacientes de alto
risco como pacientes com insuficiéncia renal, criangas menores de 2 anos de idade ou pacientes idosos.

Pacientes idosos: Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes idosos, pois o uso
prolongado pode provocar a diminui¢cdo da concentracdo de fosforo, o aumento da eliminacdo de calcio e o
acimulo de aluminio no organismo. Esses distiirbios podem agravar as doengas Osseas.

Pacientes com insuficiéncia dos rins: Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes com
insuficiéncia renal, pois estes apresentam niveis de aluminio e magnésio aumentados no sangue. Nesses
pacientes, a exposicdo prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia
(dano do sistema nervoso central), deméncia (insanidade), anemia microcitica (anemia caracterizada pela
diminuicdo do tamanho das células vermelhas do sangue), ou piora da osteomalacia (doenga nos o0ssos
caracterizada por perda de minerais) induzida por didlise (processo de filtragdo do sangue onde ocorre a
retirada do excesso de agua e substincias que ndo sdo mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser
eliminadas através da urina) .O uso prolongado de antidcidos em pacientes com insuficiéncia renal deve ser
evitado.

Outros grupos de risco: Caso vocé tenha sangramento intestinal, prisdo de ventre ou hemorroidas, ndo
utilize PEPSAMAR, por mais de duas semanas, sem antes informar o seu médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento
Pode haver aumento dos niveis séricos de quinidina, levando ao quadro de superdose, quando esta ¢
administrada juntamente com hidréxido de aluminio.

Este medicamento pode interagir com digoxina, fenitoina, clorpromazina e isoniazida causando redugdo do
efeito destes medicamentos.

PEPSAMAR pode interagir também com pseudoefedrina e levodopa resultando em aumento da toxicidade.

PEPSAMAR nio deve ser administrado juntamente com antibidticos que contém tetraciclina (ou qualquer
um dos seus sais), ¢ com drogas como: antagonistas H2, benzodiazepinicos, fenotiazinas, diflunisal,
digoxina, cetoconazol, fluorquinolonas, propanolol, penicilaminas, neurolépticos fenotiazinicos, metoprolol,
atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio, sais de ferro, cefdinir, cefpodoxima, cloroquina, ciclinas,
bifosfonato, etambutol, fluoreto de soddio, glicocorticoides, indometacina, isoniazida, levotiroxina,
lincosamidas, rosuvastatina ou acido acetilsalicilico, pois pode haver diminui¢do da absor¢do destes
medicamentos. Também deve ser evitado o uso concomitante com levodopa, pois a absorg¢do deste
medicamento pode estar aumentada.

Pode-se muitas vezes, evitar interagdes medicamentosas indesejaveis desses medicamentos com aluminio,
administrando-os em intervalos minimos de 2 horas (4 horas para a fluorquinolonas).

O uso de hidroxido de aluminio e citrato podem resultar em niveis aumentados de aluminio, especialmente
em pacientes que apresentam disfungao renal.

A absor¢do de aluminio pode estar aumentada se for administrado concomitantemente com acido ascorbico
em altas doses.
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As interagdes podem ser minimizadas caso o hidréxido de aluminio seja administrado 2 a 3 horas antes ou
apo6s a administracdo de outros medicamentos ou alimentos.

Recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com poliestirenossulfonato devido aos riscos
potenciais de diminuicdo da eficicia da resina na ligacdo de potassio, de alcalose metabdlica em pacientes
com insuficiéncia renal e obstrugdo intestinal.

- medicamento-alimento

Evitar o uso do medicamento com suco de frutas acidas e alimentos muito condimentados.

- medicamento-substancia quimica
Evitar o uso do medicamento com bebidas alcoolicas.

- medicamento-exame laboratorial
O uso excessivo ou prolongado deste medicamento pode alterar os resultados de alguns testes laboratoriais
tais como dosagem de gastrina e de fosfato no sangue. O pH sist€émico e urinario pode estar aumentado.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
PEPSAMAR deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C) e proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
PEPSAMAR apresenta-se como comprimido branco, redondo e biconvexo (possui duas superficies convexas
opostas), com sabor 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?
PEPSAMAR deve ser mastigado ou dissolvido na boca antes de ser ingerido.

Evitar a ingestio de PEPSAMAR comprimidos em doses superiores a posologia maxima por periodos
maiores que 2 semanas, exceto sob acompanhamento médico.

Posologia
Dois a quatro comprimidos mastigaveis, cerca de uma hora apos as refei¢des e ao deitar, ou de acordo com
orientacdo médica.

Nao ha estudos dos efeitos de PEPSAMAR administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral, conforme
recomendado pelo médico.

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

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O hidréoxido de aluminio e todos os seus derivados podem causar prisdo de ventre. A administragdo de altas
doses pode causar obstrucao intestinal.

O hidréxido de aluminio pode provocar nauseas e vomitos.

A administragdo de hidréxido de aluminio a pacientes com dieta pobre em fosfato pode ocasionar a
diminui¢do de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsor¢do dssea e de célcio com o risco de
osteomalacia.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sist€micos sdo raros em
pacientes com funcdo renal normal. Em pacientes com comprometimento renal cronico, o acimulo de
aluminio pode provocar osteomalacia ou doenga 6ssea adindmica (doenga com baixa remodelacdo 6ssea),
encefalopatia, deméncia (insanidade) e anemia microcitica.

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descri¢do das reagdes adversas:

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Reagdes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas.

- Distiirbios do sistema imunolégico

Desconhecida: reagdes de hipersensibilidade como prurido (coceira), urticaria (erupg¢do na pele, geralmente
de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutinea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) e reagdes anafilaticas (reagdes alérgicas graves e imediata).

- Distiirbios gastrointestinais
Incomum: diarreia ou prisdo de ventre (vide Adverténcias e Precaugdes)

- Distarbios do metabolismo e nutricio

Desconhecida: hiperaluminemia (aumento dos niveis de aluminio no sangue); hipofosfatemia (diminui¢ao
dos niveis de fosfato no sangue) em uso prolongado, ou em altas doses, ou mesmo em doses normais do
produto em pacientes com dieta pobre em fésforo ou em criangas menores de 2 anos de idade, nos quais pode
resultar em aumento da reabsor¢do Ossea, hipercalciiiria (eliminagdo elevada de calcio na urina),
osteomalacia (doenga nos ossos caracterizada por perda de minerais) (vide Adverténcias e Precaugdes)

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

Sintomas relatados de superdose aguda incluem diarreia, dor abdominal e vomito.
Altas doses deste produto podem provocar ou agravar obstrugdo intestinal e ileus em pacientes sob risco
(vide Adverténcias e Precaugdes).

O aluminio ¢ eliminado através do trato urinario; o tratamento da superdose aguda consiste em reidratacdo e
diurese forcada. Nos casos de deficiéncia da funcdo renal é necessario hemodialise (procedimento que filtra o
sangue) e dialise peritoneal (processo de filtragdo do sangue através da membrana abdominal onde ocorre a
retirada do excesso de agua e substidncias que ndo sdo mais aproveitadas pelo corpo e que deveriam ser
eliminadas pela da urina).

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 orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.8326.0369
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n® 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/08/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula | Versdes | Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
25/04/2013 0322560/13-7 (10458)- NA NA NA NA Atualizagdo de VP/VPS 50 ou 200
MEDICAMENTO texto de bula de comprimidos
NOVO - Inclusdo acordo com mastigdveis de
Inicial de Texto de dados 230mg
Bula—RDC 60/12 restritivos
recebidos da
matriz
29/05/2013 0429191/13-3 (10451) - NA NA NA NA Atualizagdo de VP/VPS 50 ou 200
MEDICAMENTO texto de bula comprimidos
NOVO - item “gravidez e mastigaveis de
Notificacdo de amamentag¢do” 230mg
Alteragdo de presente em
Texto de Bula - Adverténcias e
RDC 60/12 Precaugdes
24/04/2014 0311366/14-3 (10451) — NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS 50 ou 200
MEDICAMENTO comprimidos
NOVO — mastigdveis de
Notificacdo de 230mg
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
06/11/2018 1061396/18-0 (10454) — NA NA NA NA - VP/VPS 50 ou 200
ESPECIFICO - comprimidos
Notificacdo de mastigaveis de
Alteragdo de 230mg
Texto de Bula -
RDC 60/12




30/05/2019 0481298/19-1 10454 - 19/02/2019 0159922/19-4 1657 - 02/05/2019 VP VP/VPS 50 ou 200
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5. ONDE, COMO comprimidos
Notificacdo de Alteragdo nos E POR QUANTO mastigdveis de
Alteragdo de cuidados de TEMPO POSSO 230 mg
Texto de Bula — conservagao GUARDAR ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO
?
VPS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAME
NTO DO
MEDICAMENTO
08/11/2019 Gerado no 10454 - 17/07/2019 0630624/19-1 1877 05/08/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 ou 200
momento do ESPECIFICO - ESPECIFICO — comprimidos

peticionamento

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Solicitagdo de
Transferéncia
de Titularidade
(Incorporagdo
de empresa)

mastigdveis de
230 mg




