MODELO DE BULA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

PEPSAMAR®
hidréxido de aluminio

sanofi aventis

Forma farmacéutica e apresentacoes
Pepsamar comprimidos mastigaveis — cartucho contendo 50 ou 200 comprimidos
mastigaveis.

USO ORAL. USO ADULTO.

Composicao

Cada comprimido contém:

hidroxido de aluminio............eeeeeiiiiiiiiiiii s 230 mg
EXCIPIENTES Q.S Pureeereeeiiiiiiiiiie e e e e e e 1 comprimido

Contém: manitol, sacarina sodica di-hidratada, aroma natural de hortela, estearato de
magnésio, amido de milho.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PEPSAMAR® é um medicamento que reduz o excesso de acidez no estdémago (hiperacidez
géstrica). A acdo antiacida de PEPSAMAR® se inicia logo ap6s a sua administraco.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
PEPSAMAR?® alivia os sintomas de azia (queimago) e ma digestao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar PEPSAMAR® se for alérgico a este medicamento. Ndo use
PEPSAMAR® nos casos de: insuficiéncia renal severa, obstrucdo intestinal ou deficiéncia de
fosfato (hipofosfatemia).

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 6 anos, a hao ser que seja
prescrito pelo médico.

1/8



ADVERTENCIAS

A ingestao de hidréxido de aluminio pode provocar a diminuicdo de fosfato no organismo,
portanto vocé devera manter dieta rica em fésforo durante o uso de PEPSAMAR®.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio
aumentam. Nesses pacientes, a exposicao prolongada a altas doses de sais de aluminio de
magnésio pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomalacia
induzida por dialise.

O hidroxido de aluminio pode ser inseguro em pacientes com porfiria que estejam fazendo
hemodiélise.

O acumulo de aluminio pode agravar, nos pacientes submetidos a didlise crbnica, os
sintomas da doenca de Alzheimer.

O hidréxido de aluminio 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 avaliagdo médica.

Risco de uso por via de administracao nao recomendada

Ndo ha estudos dos efeitos de PEPSAMAR® administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser
somente pela via oral.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe ao médico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO

PRECAUCOES

Pacientes idosos

Este medicamento deve ser utilizado com cautela pelos pacientes idosos, pois 0 uso
prolongado pode provocar a diminuicdo da concentracdo de fésforo, o aumento da
eliminacao de calcio e o acumulo de aluminio no organismo. Esses disturbios podem agravar
as doencgas 6sseas.

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

Pacientes com insuficiéncia renal: Este medicamento deve ser utilizado com cautela pelos
pacientes submetidos a dialise cronica, pois 0 acumulo de aluminio pode causar doengas no
cérebro (encefalopatias).

Pacientes com doenca de Alzheimer: O uso prolongado deste medicamento, devido ao
acumulo de aluminio, pode agravar a doenca de Alzheimer.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode haver aumento dos niveis séricos de quinidina, levando ao quadro de superdosagem,
quando esta é administrada concomitantemente com hidréxido de aluminio.

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

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

Os antiacidos podem interagir por adsorcao. Isso pode resultar na diminuicao do efeito de
alguns medicamentos, como a tetraciclina.

PEPSAMAR® ndo deve ser administrado concomitantemente aos antibiéticos que contém
tetraciclina (ou qualquer um dos seus sais), benzodiazepinicos, fenotiazinas, diflunisal,
digoxina, cetoconazol, flior, quinolonas, propanolol, penicilina, neurolépticos fenotiazinicos,
metoprolol, atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio, sais de ferro, cefdinir, cefpodoxima,
cloroquina, ciclinas, bifosfonato, etambutol, fluoreto de sédio, glicocorticoides, indometacina,
isoniazida, oxalato de potassio, lincomicinas ou &cido acetilsalicilico, pois pode haver
diminuicdo da absorgdo destes medicamentos. Também deve ser evitado o uso
concomitante com levodopa, pois a absorgao deste medicamento pode estar aumentada.
Pode-se muitas vezes, evitar interagdes medicamentosas indesejaveis desses medicamentos
com aluminio, administrando-os com intervalos minimos de 2 horas (4 horas para a
fluorquinolonas).

A absorcao de aluminio pode estar aumentada se for administrado concomitantemente com
citratos ou acido ascorbico (vitamina C) em altas doses.

O hidréxido de aluminio, em uso excessivo ou prolongado, pode alterar os resultados da
dosagem da gastrina e fosfato no sangue. O pH sistémico e urinario pode estar aumentado.

Alimentos
Evitar o uso de bebidas alcodlicas, suco de frutas acidas e alimentos muito condimentados.

Testes laboratoriais
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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser mastigados ou dissolvidos na boca antes de serem ingeridos.
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Nao utilize este medicamento por mais de duas semanas (14 dias) sem antes informar seu
médico.

POSOLOGIA
Dois a quatro comprimidos cerca de uma hora apos as refeigbes e ao deitar, ou de acordo
com orientacao médica.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FiSICO
Comprimidos mastigaveis arredondados de cor branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
PEPSAMAR® comprimidos possui sabor menta.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

O hidroxido de aluminio e todos os seus derivados podem causar constipacao.

A administracao de altas doses pode causar obstrucao intestinal.

O hidroxido de aluminio pode provocar nauseas e vomitos.

A administracdo de hidroxido de aluminio a pacientes com dieta pobre em fosfato pode
ocasionar a deplecdo de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsorcdo dssea e
hipercalciuria com o risco de osteomalacia.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sistémicos
sdo raros em pacientes com fungéo renal normal. Em pacientes com comprometimento renal
cronico, o acumulo de aluminio pode provocar osteomalacia ou doenga 6ssea adinamica,
encefalopatia, deméncia e anemia microcitica.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Até o momento ndo foram relatados casos de superdose com PEPSAMAR®.

Se vocé tomar acidentalmente, uma dose muito acima da recomendada, procure
imediatamente orientacao médica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Guarde PEPSAMAR® em sua embalagem original. Ndo exponha ao calor excessivo (temp.
superior a 40°C) e a umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

O hidréxido de aluminio reduz a carga &cida total em virtude da reacao de neutralizacao do
acido cloridrico. Desta forma as quantidades de ions hidrogénio, para retrodifusado através da
mucosa gastrintestinal, diminuem.

O mecanismo de agdo dos antiacidos inclui o0 aumento da secregdo de bicarbonato e muco,
aumento da producéo e liberacao de prostaglandinas e manutencéo da microcirculagao.

Propriedades farmacocinéticas

O hidroxido de aluminio neutraliza o acido cloridrico no estémago, com a formacao de cloreto
de aluminio e agua (Al(OH)3 + 3HCI = AICI; + 3H,0).

Através do aumento de pH, resultante da reacao de neutralizacéo, ocorre alivio dos sintomas
de hiperacidez gastrica.

A presenca de alimento ou outros fatores que retardam o esvaziamento gastrico prolonga a
disponibilidade de hidréxido de aluminio e aumenta a quantidade de cloreto de aluminio
formada. E recomendado administrar o hidroxido de aluminio no intervalo entre as refeicdes
e ao deitar, quando os sintomas de hiperacidez geralmente ocorrem.

Apesar de ser considerado um antiacido nao sistémico, pequena quantidade de hidréxido de
aluminio é absorvida (0,1 a 0,5 mg) e excretada na urina, desde que a funcao renal esteja
normal.

Pacientes com insuficiéncia renal estdo mais sujeitos ao acumulo (0ossos e sistema nervoso
central) e toxicidade por aluminio.

Os compostos de aluminio que permanecem no trato gastrintestinal sdo excretados nas
fezes sob a forma de hidroxidos, carbonatos e fosfatos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez géastrica através de uma reacao direta com o acido
cloridrico. Essa capacidade neutralizante varia de acordo com a dosagem e associac¢oes. De
acordo com Goodmann & Gilman’s o hidroxido de aluminio isolado tem uma capacidade
neutralizante acida.

Referéncias bibliograficas:

e Goodman and Gilman’s: The Pharmacological Basis of Therapeutics. Eighth Edition —
vol. 2 — 897 — 918.

e Andriulli A, et al. Dyspepsia: a reappraisal problem. Recenti Prog Med 1998
Jun;89(6):316-28.

e Bodger K, et al. Prescribing patterns for dyspepsia in primary care: a prospective
study of selected general practitioners.
Aliment Pharmacol Ther 1996 Dec; 10(6): 889-95.

e Brunton LL. Agents for control of gastric acidity and treatment of peptic ulcers. In:
Hardman, JG, Limbird, LE, editors. Goodman & Gilman’s: the pharmacological basis
of therapeutics. 9" ed. New York: McGraw-Hill; 1996. p. 901-936.

INDICACOES
Tratamento da azia ou queimacgéo decorrente de hiperacidez gastrica.

CONTRA-INDICAGCOES
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Hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, pacientes com
hipofosfatemia, obstrugéo intestinal.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO

Deve ser mastigado ou dissolvido na boca segundo esquema posolégico recomendado.
Evitar a ingestdao de PEPSAMAR 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 ap6s as refeicées e ao deitar, ou
de acordo com orientacdo médica.

PEPSAMAR nao deve ser utilizado por mais de duas semanas (14 dias), sem prévia
avaliagcdo médica.

Cada comprimido mastigavel (230 mg de hidréxido de aluminio) equivale a aproximadamente
uma colher das de cha (5 ml) de PEPSAMAR gel.

ADVERTENCIAS

O hidréxido de aluminio promove a retencao de fosfato. Por isso, € recomendavel manter
uma dieta rica em fosforo.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasméaticos de aluminio e magnésio estao
aumentados. Nesses pacientes, a exposicao prolongada a altas doses de sais de aluminio de
magnésio pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomalacia
induzida por dialise.

O hidroxido de aluminio pode ser inseguro em pacientes com porfiria que estejam fazendo
hemodiélise.

O acumulo de aluminio pode agravar, nos pacientes submetidos a didlise crbénica, os
sintomas da doenca de Alzheimer.

O hidréxido de aluminio 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 avaliagdo médica.

Risco de uso por via de administracao nao recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de PEPSAMAR administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser
somente pela via oral.

Gravidez
Nao ha estudos que comprovem a seguranca de PEPSAMAR durante a gravidez. Portanto,
PEPSAMAR nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao médica.

Lactacao

Estudos em animais indicam que existe baixo risco de toxicidade por aluminio através do
leite. O uso de PEPSAMAR® comprimidos por mulheres que estdo amamentando, no
entanto, deve ser evitado.
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USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos

Este medicamento deve ser utilizado com cautela pelos pacientes idosos, pois 0 uso
prolongado pode provocar a diminuicdo da concentragdo de fésforo, aumento da eliminagéo
de calcio e o acumulo de aluminio no organismo. Esses disturbios podem agravar as
doencgas Osseas.

Outros grupos de risco

Caso vocé tenha sangramento intestinal, prisdo de ventre ou hemorréidas, nao utilize
PEPSAMAR® comprimidos, por mais de duas semanas, sem antes informar o seu médico.
Os antiacidos nao devem ser usados em criangas com menos de 6 (seis) anos de idade, a
nao ser sob orientacao médica.

Pacientes com insuficiéncia renal: Este medicamento deve ser utilizado com cautela pelos
pacientes submetidos a dialise cronica, pois 0 acumulo de aluminio pode causar doengas no
cérebro (encefalopatias).

Pacientes com doenca de Alzheimer: O uso prolongado deste medicamento, devido ao
acumulo de aluminio, pode agravar a doenca de Alzheimer.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode haver aumento dos niveis séricos de quinidina, levando ao quadro de superdosagem,
quando esta é administrada concomitantemente com hidréxido de aluminio.

O aumento do pH gastrico, em decorréncia da administracdo de antiacidos, interfere nas
caracteristicas farmacocinéticas e farmacodindmicas de varios medicamentos. Desta forma
ocorre a diminuigdo na absor¢cdo de farmacos fracamente acidos, como por exemplo,
digoxina, fenitoina, clorpromazina e isoniazida, com a possibilidade de redugé&o do efeito
destes medicamentos.

Ocorre também o aumento da absorcdo de farmacos fracamente basicos, tais como
pseudoefedrina e levodopa, o que pode resultar no aumento da toxicidade.

Os antiacidos podem interagir por adsorcéo. Isso pode resultar na diminuicao do efeito de
alguns medicamentos, como a tetraciclina.

PEPSAMAR n&o deve ser administrado concomitantemente aos antibiéticos que contém
tetraciclina (ou qualquer um dos seus sais), benzodiazepinicos, fenotiazinas, diflunisal,
digoxina, cetoconazol, fluor, quinolonas, propanolol, penicilina, neurolépticos fenotiazinicos,
metoprolol, atenolol, captopril, ranitidina, sais de litio, sais de ferro, cefdinir, cefpodoxima,
cloroquina, ciclinas, bifosfonato, etambutol, fluoreto de sédio, glicocorticoides, indometacina,
isoniazida, oxalato de potassio, lincomicinas ou &cido acetilsalicilico, pois pode haver
diminuicdo da absorgdo destes medicamentos. Também deve ser evitado o uso
concomitante com levodopa, pois a absorgcao 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).

A absorcao de aluminio pode estar aumentada se for administrado concomitantemente com
citratos ou acido ascorbico.

O pH sistémico e urinario pode estar aumentado.
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As interagbes podem ser minimizadas caso o hidroxido de aluminio seja administrado 2 a 3
horas antes ou apds a administracao de outros medicamentos ou alimentos.

Alimentos
Evitar o uso de bebidas alcodlicas, suco de frutas acidas e alimentos muito condimentados.

Testes laboratoriais
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.

REACOES ADVERSAS AO MEDICAMENTO

Por possuir agdo adstringente, o hidroxido de aluminio e todos os seus derivados podem
causar constipacdo. A administracdo de altas doses pode causar obstrucao intestinal.

O hidréxido de aluminio pode provocar nauseas e vomitos.

A administracdo de hidroxido de aluminio a pacientes com dieta pobre em fosfato pode
ocasionar a deplecdo de fosfato acompanhada pelo aumento da reabsorcao dssea e
hipercalciuria com o risco de osteomalacia.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrintestinal, e os efeitos sistémicos
sao raros em pacientes com funcao renal normal. Em pacientes com comprometimento renal
cronico, o acumulo de aluminio pode provocar osteomalacia ou doenga 6ssea adinamica,
encefalopatia, deméncia e anemia microcitica.

SUPERDOSE

Nao h4 relatos de superdosagem com hidroxido de aluminio. Em casos de ingestdo acidental
de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das fungdes vitais.

ARMAZENAGEM

PEPSAMAR deve ser guardado em sua embalagem original. Evitar calor excessivo (temp.
superior a 40°C) e proteger da umidade.

DIZERES LEGAIS
Lote, fabricacéo e validade: VIDE ROTULO E/OU CARTUCHO

MS 1.1300.1040
Farm. Resp.: Anténia A. Oliveira - CRF-SP n°® 5854

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papais, 413
Suzano — SP - CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira - ® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

B 071111 = 0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.br
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