Gelusill
hidréxido de aluminio
hidréxido de magnésio
dimeticona

[/ J—

Suspensao Oral FARMACEUTICANACIONALS/A

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Suspensao oral sabor tradicional: frasco contendo 240 ml.
Suspensao oral sabor morango: frasco contendo 240 ml.

USO ADULTO
COMPOSICAO:

Suspensao oral sabor tradicional
Cada 5 ml da suspenséo oral contém:

hidréxido de aluminio ..........cccccceeeeviiinnenn.n. 650 mg
hidroxido de magnésio ........cccccvveveeeeeeeeennn. 350 mg
dimeticona ........cccocvviiiiiiii 30 mg

Veiculo: sorbitol, acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de limao, aroma
natural de horteld, ciclamato de calcio, sacarina sédica, hipoclorito de sodio 10%, agua
purificada.

Suspensao oral sabor morango
Cada 5 ml da suspenséo oral contém:

hidréxido de aluminio ..........cccccceeeeeiiinnenn.n. 650 mg
hidroxido de magnésio .......ccccccveeveeeeeeeeennn. 350 mg
dimeticona ........cccocviviiiiiii 30 mg

Veiculo: sorbitol, acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, aroma artificial de morango,
corante vermelho ponceau 4R, ciclamato de célcio, sacarina sédica, hipoclorito de sddio
10%, agua purificada.
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INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

GELUSIL ¢ indicado para o tratamento e alivio sintomatico de Ulcera péptica, gastrite e
hiperacidez. E indicado também no tratamento de disfuncBes gastrointestinais
acompanhadas pelo excesso de gases ou flatuléncia.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Conserve o0 produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C),
protegido da luz.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho). Ndo use medicamentos com o
prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

GELUSIL deve ser administrado de preferéncia entre as refeicbes e ao deitar-se. Siga a
orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:
Infforme seu médico o aparecimento de reagBes desagradaveis, como: diarréia e
constipacdo (ver Reacdes Adversas em Informacgfes Técnicas).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:

N&o hé restricdes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.
GELUSIL pode ser administrado com leite ou agua.
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CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES:
O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

Além de suas propriedades antiacidas, o ion aluminio tem acdo constipante intestinal,
atribuida & sua propriedade adstringente, essa acdo € contrabalanceada de forma
equilibrada pelo efeito laxativo osmético do ion magnésio. A proporcao entre hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio em GELUSIL tem por finalidade evitar efeitos sobre a
motilidade intestinal.

GELUSIL é um esquema moderno para tratamento de Ulcera péptica, cuja eficacia tem
sido demonstrada por estudos endoscopicos de cicatrizacdo e por curvas de
neutralizacdo do pH gastrico em portadores dessa patologia. Uma vez que o pacientes
com Ulcera ou gastrite muitas vezes apresentam também meteorismo e flatuléncia.
GELUSIL incorpora em sua férmula a dimeticona, potente agente antifisético. A
dimeticona atua diminuindo a tenséo superficial das bolhas de gas, levando a sua
coalescéncia e ruptura e dessa forma facilitando a eliminacéo dos gases.

INDICACOES:

GELUSIL é indicado para o tratamento e alivio sintomatico de acidez estomacal,
desconforto estomacal, dor de estdmago, esofagite péptica e queimacdo. E indicado
também no tratamento de disfuncdes gastrointestinais acompanhadas pelo excesso de
gases ou flatuléncia.

CONTRA-INDICACOES:

E contra-indicado em pacientes com conhecida hipers ensibilidade a qualquer
componente de sua formula.

N&o deve ser administrado a pacientes gravemente de  bilitados ou apresentando
sintomas de insuficiéncia renal, alcalose ou hiperm agnesemia.
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: uma vez que o sal de magnésio pode causar depressao no sistema nervoso
central, o medicamento deve ser administrado com precaucdo a pacientes com algum
grau de insuficiéncia renal. O hidréxido de aluminio pela reacdo com fosfatos pode formar
fosfato de aluminio insoltvel, podendo predispor a deficiéncia de fésforo em pacientes
com dieta pobre em fosforo. Os antiacidos podem interferir na absorcao das preparacdes
de ferro e/ou tetraciclinas.

Gravidez: os antiacidos geralmente sdo considerados seguros, evitando-se doses altas e
cronicas. Embora estudos adequados e controlados ndo tenham sido realizados, foram
reportados efeitos adversos, como: hipercalcemia, hipermagnesemia, hipomagnesemia e
aumento nos reflexos dos tendbes, em fetos e/ou neonatos nascidos de maes que
utilizaram cronicamente antiacidos contendo: aluminio, calcio e/ou magnésio,
especialmente em altas doses.

Embora ndo tenham sido documentados problemas em humanos, deve-se considerar a
relacdo risco/beneficio caso o bicarbonato de sbédio presente na formulagdo seja
absorvido sistemicamente. O uso cronico pode conduzir a alcalose sistémica e a absorcao
de sédio pode causar edema e ganho de peso.

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

Amamentacdo: as concentracdes de aluminio e magnésio encontradas no leite materno
nao sao suficientes para produzir efeitos no lactente. Até o momento, ndo tem sido
documentados problemas em humanos.

Pediatria: n&o foram realizados estudos conclusivos em criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Acidificantes urinarios: os antiacidos podem alcalinizar a urina, comprometendo sua
acidificacéo.

Acido ascorbico: podem ocorrer efeitos toxicos pelo aluminio quando antiacidos contendo
aluminio sdo administrados com doses elevadas diérias de &cido ascorbico.

Acido folico: o uso prolongado de antiacidos contendo aluminio e magnésio pode diminuir
a absorcédo de 4cido félico. O antiacido deve ser administrado no minimo 2 horas depois
do &cido fdlico.

Alendronato, alopurinol, atenolol, atorvastatina, azitromicina e captopril: pode ocorrer
reducdo da biodisponibilidade por reducéo da absorcgdo intestinal quando administradas
concomitantemente com antiacidos.

Anfetaminas ou quinidina: o uso concomitante com antiacido, em doses que causem a
alcalinizacdo da urina, pode inibir a excrecdo desses medicamentos resultando em
toxicidade. Pode ser necessario o ajuste de dose.
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Anticolinérgicos: o uso concomitante com antidcido pode diminuir a absorcdo de
anticolinérgicos, reduzindo a sua eficacia. O medicamento deve ser administrado com
intervalo de 1 hora & administracdo do antiacido.

Bisacodil: 0 uso concomitante com antiacido, reduz a eficacia do bisacodil por mecanismo
desconhecido.

Celulose fosfato sodica: o uso concomitante com antiacido contendo magnésio pode
resultar em ligacdo do magnésio, portanto, o antiacido deve ser administrado com
intervalo de 1 hora & administracdo da celulose fosfato sédica.

Cetoconazol: os antiacidos podem aumentar o pH gastrointestinal, resultando numa
reducdo da absorcdo de cetoconazol, recomenda-se administrar antiacidos no minimo 3
horas antes da administracdo do cetoconazol.

Citratos: 0 uso concomitante com antidcidos contendo aluminio ou bicarbonato de sddio
pode resultar em alcalose sistémica. No caso de antiacido contendo aluminio pode
ocorrer 0 aumento da absorcdo do aluminio, levando a toxicidade aguda, especialmente
em pacientes com insuficiéncia renal.

Fenitoina: o uso concomitante com antiacidos contendo aluminio e/ou magnésio, pode
diminuir a absorcdo da fenitoina, reduzindo também a sua concentracdo sérica.
Recomenda-se administrar os dois medicamentos com uma diferen¢a de 2 a 3 horas.
Fenotiazinas, especialmente clorpromazina oral: a absorcao pode ser inibida com o uso
concomitante de antiacidos contendo aluminio ou magnésio.

Fluoreto de sédio: o uso concomitante com Hidréxido de Aluminio pode diminuir a
absorcéo e aumentar a excrecao fecal de fluoreto.

Fluoroquinolonas: a alcaliniza¢édo da urina pode reduzir a solubilidade do ciprofloxacino e
da norfloxacino na urina, especialmente se a urina exceder o pH 7,0. Caso sejam
utilizados conjuntamente, os pacientes devem ser observados se ocorrer sinais de
cristaliria ou nefrotoxicidade.

Os antiacidos contendo aluminio e magnésio podem reduzir a absorcdo das
fluoroquinolonas, resultando na baixa concentracdo sérica e urinaria destes
medicamentos, portanto, 0 uso concomitante ndo é recomendado. Embora sejam
utilizados concomitantemente, é recomendado que o enoxacino seja administrada 2 antes
ou 8 horas depois do antiacido; o ciprofloxacino e o lomefloxacino 2 antes ou 6 horas
depois do antiacido; o norfloxacino e o ofloxacino 2 horas antes ou depois do antiacido.
Fosfato oral: o aluminio e 0 magnésio presentes nos antiacidos podem ligar-se ao fosfato
impedindo a sua absorcao.

Glicosideos digitalicos: o uso concomitante com antiacidos contendo aluminio ou
magnésio pode inibir a absor¢do desses medicamentos, diminuindo a sua concentracao
plasmatica.

Uni&o Quimica 5 Gelusil



Isoniazida oral: 0 uso concomitante com antiacido contendo aluminio pode retardar e
diminuir a absorcdo da isoniazida. Recomenda-se que a isoniazida seja administrada no
minimo 1 hora antes do antiacido.

Medicamentos de liberacdo entérica: 0 uso concomitante com antidcidos pode causar
rapida dissolucdo destes medicamentos, resultando em irritagdo gastrica ou duodenal.
Misoprostol: 0 uso concomitante com antiacidos contendo aluminio pode agravar a
diarréia induzida pelo misoprostol.

Pancrelipase: embora o uso concomitante de antiacido seja necessario para prevenir a
inativacdo da pancrelipase pela pepsina géstrica e pH acido, os antidcidos contendo
magnésio ndo sdo recomendados uma vez que podem diminuir a eficacia da
pancrelipase.

Penicilamina: a absorcédo pode reduzir com o uso concomitante com antiacidos contendo
aluminio ou magnésio. Recomenda-se que os antiacidos e a penicilamina sejam
administrados em separado com um intervalo de 2 horas.

Quinina: o uso concomitante com antiacidos contendo aluminio pode diminuir a absorcao
de quinina.

Receptor antagonista de histamina H2: embora o uso concomitante de antiacido possa
ser indicado no tratamento de Ulcera péptica para alivio da dor, este ndo é recomendado
pois a administracdo concomitante de altas doses de antiacido pode diminuir a absorcao
do receptor antagonista de histamina H2.

Resina sulfonada de poliestireno sddico: a neutralizacdo do acido gastrico pode ser
impedida pelo uso concomitante da resina sulfonada de poliestireno sédico com
antiacidos contendo magnésio, resultando em possivel alcalose sistémica. O uso
concomitante ndo é recomendado.

Salicilatos: a alcaliniza¢@o da urina pode aumentar a excrecdo de salicilatos e diminuir
suas concentracdes séricas, portanto, € recomendado o ajuste de dose dos salicilatos.
Sucralfato: o uso concomitante ndo é recomendado pois 0s antiacidos podem interferir na
ligacdo do sucralfato com a mucosa. O antiacido ndo deve ser administrado 30 minutos
antes ou depois da administracdo do sucralfato.

Tetraciclina oral: a absor¢cdo pode diminuir com a administracdo concomitante de
antiacidos, pela possibilidade e formacdo de complexos ndo absorviveis e/ou 0 aumento
do pH gastrico. Os pacientes devem ser advertidos para ndo tomar antiacidos entre 3 a 4
horas da administracéo da tetraciclina.

Vitamina D incluindo calcifediol e calcitriol: 0 uso concomitante com antidcidos contendo
magnésio pode resultar em hipermagnesemia, especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal.
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INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

Teste de secrecdo do Acido gastrico: os antiAcidos podem antagonizar o efeito da
pentagastrina e da histamina na evolucéo da fungédo da secre¢éo gastrica.

As concentracfes séricas de calcio e gastrina podem aumentar e a de fosfato sérico
diminuir. O pH sistémico e urinario pode aumentar.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

O medicamento é bem tolerado. As reacBes adversas m ais freqlientemente
relatadas foram diarréia e constipacdo, ocorrendo 6 ,7% e 3,7% dos pacientes,
respectivamente.

POSOLOGIA:

Agite bem antes de usar.

Administrar uma a duas colheres das de cha (5 ml), 4 vezes ao dia, de preferéncia entre
as refeicdes e ao deitar-se. GELUSIL pode ser administrado com leite ou agua.

Uso em pacientes idosos: seguir as mesmas orientac8es indicadas para adultos.

SUPERDOSAGEM:
N&o se conhecem relatos de superdosagem com GELUSIL.

PACIENTES IDOSOS:

Doenca metabdlica 60ssea € comumente observada em pacientes idosos e pode ser
agravada com a deplecdo de fdsforo, hipercalcidria e inibicAo da absorcdo de fltor
causado pelo uso crbnico de antiacidos contendo aluminio. Os pacientes idosos também
sd0 mais suscetiveis a insuficiéncia renal relacionada a idade podendo levar a retengéo
de aluminio.

Embora ndo seja conhecido se a ingestdo de aluminio pode levar ao mal de Alzheimer, o
uso de antiacido contendo aluminio em pacientes portadores do Mal de Alzheimer nédo é
recomendado. Pesquisas sugerem que o aluminio pode contribuir para o desenvolvimento
da doenca, uma vez que foram encontradas concentracdes de aluminio na massa
neurofibrilar do tecido cerebral.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

N.° do lote, data da fabricacdo e data da validade:  vide cartucho

Registro MS — 1.0497.1322
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UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90 — Embu-Guacgu - SP
CEP 06900-000 SAC 0800 11 1559
CNPJ 60.665.981/0001-18 — Industria Brasileira
Farm. Resp.: Ishii Massayuki
CRF-SP n° 4863

Produzido na unidade fabril:
Rua Jose Pedro de Souza, 105 — Pouso Alegre — MG
CEP 37550-000
CNPJ 60.665.981/0005-41 — Industria Brasileira
Farm. Resp.: Tiago César da Silva Andrade
CRF-MG n.© 17931
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