MODELO DE BULA

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

MAALOX®
hidréoxido de aluminio
hidroxido de magnésio

simeticona

sanofi aventis

APRESENTACOES

Comprimidos mastigaveis sabor menta: embalagem com 30.

Comprimidos mastigaveis sabor cereja: embalagem com 30.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

MAALOX sabor menta:

Cada comprimido mastigavel contém 153 mg de hidréxido de aluminio (equivalente a 200 mg de
hidréxido de aluminio gel seco), 200 mg de hidréxido de magnésio e 25 mg de simeticona.
Excipientes: manitol, sacarose, sacarina sédica, glicose anidra, sorbitol, amido de milho, amido pré-
gelatinizado, sacarose compressivel, estearato de magnésio, aroma de menta, aroma de creme

suico, laca verde.

MAALOX sabor cereja:

Cada comprimido mastigavel contém 153 mg de hidréxido de aluminio (equivalente a 200 mg de
hidroxido de aluminio gel seco), 200 mg de hidréxido de magnésio e 25 mg de simeticona
Excipientes: manitol, sacarose, sacarina sédica, glicose anidra, sorbitol, amido de milho, amido pré-
gelatinizado, sacarose compressivel, estearato de magnésio, aroma de cereja, aroma de creme

suico, laca vermelha n° 30 D&C.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento sintomatico da azia associada ao refluxo gastrico,

esofagite de refluxo, hérnia de hiato e hiperacidez.



Também é utilizado como antiflatulento para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos

guadros pos-operatérios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Maalox é um medicamento composto por hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona,
utilizado no tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo géastrico, esofagite de refluxo,
hérnia de hiato, hiperacidez e antiflatulencia.

A eficacia em neutralizar a acidez gastrica dos componentes de Maalox em comparacdo com
ranitidina, é confirmada por Hunter et al. (1) envolvendo 79 pacientes, citando a semelhanca dos dois
tratamentos. Bianchi Porro G. et al. (2) também confirmou a eficacia dos componentes de Maalox em
um estudo duplo cego randomizado com 78 pacientes portadores de alteracdes gastricas, divididos
em 2 grupos recebendo tratamento com Maalox e cimetidina, apresentando como resultados os
indices de cura de 66.7% de no grupo de pacientes usuarios de cimetidina e 71.8% de cura no grupo

de usuarios de Maalox.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) em seu estudo também mostrou que anticidos sao
eficazes na protecdo da mucosa gastrointestinal, por conseqiiéncia, no tratamento de doencas

pépticas, como azia.

Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratamento de refluxo géastrico esofagico e esofagite de
refluxo, envolvendo 33 criancas com idade entre 2 e 42 meses (média de 9 meses), confirma que
antidcidos como Maalox séo tdo eficazes quanto cimetidina e grupo placebo. lacono G, et al.(6)
também confirmou em seu estudo envolvendo criancas com idade entre 1 més e 8 anos, portadoras

de refluxo gastrico esofagico, a eficacia do uso de antiacidos nessa patologia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MAALOX é uma formulacdo com propriedades antiacidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidréxido de aluminio e o hidréxido de magnésio
neutralizam a acidez gastrica e a simeticona, um polimero de silica, é importante no tratamento da
aerofagia, promovendo a eliminacdo dos gases excessivos acumulados no trato gastrintestinal, que

contribuem para o aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICACOES

MAALOX né&o deve ser utilizado nos seguintes casos:
- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;



- Amamentac&o;

- Obstrugéo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso por Insuficiéncia renal severa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A administracdo de MAALOX deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, o0 hidroxido de
aluminio pode ser inseguro;

- na vigéncia de dietas pobres em fdsforo, o hidroxido de aluminio pode provocar deficiéncia de

fésforo no organismo (hipofosfatemia).

N&ao é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14

dias (com a dose maxima).

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar

em hipofosfatemia se a quantidade de fosfato ingerida néo for adequada.

Gravidez e lactacao
A paciente deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o

seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo de MAALOX deve ser realizada sob vigilancia
médica, uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressédo do sistema nervoso central na
presenca deste disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam e por
isso, a exposicdo prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar

encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da osteomaldcia induzida por didlise.

Nao ha adverténcias e recomendacfes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por

pacientes idosos.

Atencéo diabéticos: MAALOX contém agucar.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- O uso do antidcido concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do nivel plasméatico de

quinidina, levando a sua superdose, contraindicando sua associacao.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢cédo de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propanolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas,
digoxina, indometacina, glicocorticéides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de sddio,
poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, sais de
ferro: devido a possibilidade de diminuicdo da absorcdo gastrintestinal destas substancias, sao
associacdes que merecem precaucdes. Recomenda-se que MAALOX seja administrado 2 horas
antes ou depois da ingestdo destes medicamentos. Para fluorquinolonas deve-se respeitar um

intervalo de 4 horas.

- A administracdo do antidcido concomitante com citratos: provoca um aumento dos niveis de

aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecgéo renal dos salicilatos por alcalinizagdo da urina. J& o lactitol,
por reduzir a acidificacdo das fezes, ndo deve ser associado com MAALOX em virtude do risco de

encefalopatias hepéticas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MAALOX deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e da

umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

MAALOX sabor menta apresenta-se como comprimido redondo, chanfrado, de coloracdo verde, com
odor de menta.

MAALOX sabor cereja apresenta-se como comprimido redondo, chanfrado, de coloragéo rosa, com

odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos devem ser bem mastigados, meia a uma hora antes ou apo6s as refeicdes e ao
deitar-se, ou segundo recomendacBes médicas; ndo degluti-los inteiros. Nao € aconselhavel
ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose

maxima).

A administracdo de MAALOX pode ser:
Criancas: 1 a 2 comprimidos mastigaveis ao dia.

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

MAALOX pode reduzir a absorcdo de certos medicamentos como: fenitoina, digoxina e agentes
hipoglicemiantes (vide item Interacdes medicamentosas), por esse motivo deve ser administrado 2

horas antes ou depois do uso destes medicamentos.

N&o h& estudos dos efeitos de MAALOX administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via

oral.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reacdes desagradaveis, tais como: regurgitacdo, hausea, vomito ou diarreia leve.
ReacOes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou

constipacdo, caso sejam administradas doses excessivas.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéaria Estadual ou Municipal.
10. SUPERDOSE
Em caso de ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as

medidas habituais de controle das funcdes vitais.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacao

médica.
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