MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

ESTOMAZIL ®©

(bicarbonato de sodio + carbonato de

sodio + acido citrico)
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

PO Efervescente

462mg/g + 90,0mg/g + 438mg/g



ISMED

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ESTOMAZIL ®
bicarbonato de sédio + carbonato de sédio + aditoc@

APRESENTACOES
P6 efervescente - Sem sabor e sabores abacarjalerguarana
Display contendo 50 envelopes de 5g

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES:

Cada grama do p6 efervescente sem sabor contém:

o] o= 1 o] g =1 (0 10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1 o0} g =1 1 1o [ 1K= To |10 J 90mg
= o3 T [0 I 11T 438mg
Lo (o ] 1= 1 (=T o = o 1,00g
(aspartamo).

Cada grama do p6 efervescente sabor abacaxi contém:

o] o= 1 o] g =1 (10 [ Yo [T J PSS 462mg
o= 1 o0} g =1 10 1o [ 1K= To |10 J S 90mg
= o3 T [0 T 11T 438mg
Lo (o T 0111 1 (=T o = o 1,00g

(esséncia de abacaxi, corante Cl n® 19.140 (amdeciartrazina) e aspartamo).

Cada grama do po efervescente sabor laranja contém:

o1 o= g oo F=1 (0 I e L= Yo | o PR 462mg
o= 14 o To T F=1 (0 Jo [= Yo T Lo TSP 90mg
=T [o o X o] 14T o PSR 438mg
(o] o1 1=T 01 (=3 o = o U UPRURRPT 1,00g

(esséncia de laranja, corante Cl n° 19.140 (amdeetartrazina), corante Cl n° 16.185 (bordealagpartamo).

Cada grama do po efervescente sabor guarana contém:

o1 o= g oo F=1 (0 I e L= Yo [ o PR 462mg
o= 14 o To T F=1 (0 Jo [= Yo T Lo TSP 90mg
=T [o o X o] 14T o ST 438mg
(o] 11T 01 (=3 o = o U UPTRRRPR 1,00g

(corante caramelo, sacarina sodica e aroma dergi)ara
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como antiacido, pateatamento da azia (acidez e queimacédo estomacal),
dispepsia (sintomas de ma digestédo) e mal-estar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo o alivio da ad@mmal-estar, através da neutralizagéo do acisimiga.
Devido a sua rapida solubilidade, o bicarbonatsdatio tem eficacia imediata, pois é rapidamenteraizo
por via oral, neutralizando a acidez do estdbmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por conter bicarbonato de sédio o medicamento éraindicado para uso em pacientes com alcalose
respiratoria e metabdlica (alteragdo dos fluidosgeieos) pré-existentes, em pacientes com hipddkr
(baixa quantidade de acido cloridrico no estdmago)m hipocalcemia (baixa quantidade de céalcicamgse)
devido ao risco de desenvolver tetania (contrag@iesculares involuntarias) induzidas pela alcalose.

Por conter sais de sodio, o medicamento deve sametrado com cuidado aos pacientes com problemas
cardiacos, edema (inchago), insuficiéncia renadsg#to alta ou hiperaldosteronismo (doenca raradiga
elevacao da pressédo arterial).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAgque pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma brdnquica, especialmente em peas alérgicas ao &acido acetilsalicilico (apenasraa
as apresentacdes sabor laranja e abacaxi).

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina (apess para as apresentacdes sem sabor, sabor abacaxi e
sabor laranja).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado cuidadosamenfmpientes portadores de doengas crbnicas, solosaor
supervisdo médica. Deve-se evitar o uso prolongkdbicarbonato de sodio, a fim de se evitar o rideo
hipernatremia (desequilibrio na concentragdo dmstmsangue).

O uso prolongado de bicarbonato de sédio, preseedgte medicamento, com calcio ou leite pode caasar
sindrome“Milk-alkali” caracterizada por hipercalcemia (excesso de calgigangue), acidose metabdlica
(acidez excessiva do sangue), insuficiéncia reosaffusdo mental, nduseas, vomitos e dor de cabeca.
Interac6es medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento:

- cefpodoxima: a absorcéo de cefpodoxima pode ser alterada pelsinmiltdneo com bicarbonato de sédio e
outros sais de célcio, alterando seus efeitos adpsr

- cetoconazol e itraconazol: antidcidos podem diminuir a absorcdo e consequiemie os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administra¢édo de antigcltorss antes, ou 3 horas apés o uso dessesiflasgic

- digoxina: a absorcao oral de digoxina pode ser diminuida dpadministrados com antiacidos, reduzindo
sua eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratropio), captopril, clordiazepoéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina eenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absorcéo oral dessas drogas, dimiiouseus efeitos. Assim, a administracdo simultéiesa
ser evitada, separando as doses em, no minimgag, lp@ra evitar a interagao.

- memantina: antidcidos podem diminuir a eliminagdo da memantiesultando no acimulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina: agentes alcalinizantes (antiacidos) podem inilefiGicia da metenamina.

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de intoxicac@@pimina.

- composto contendo sodicalimentos ou medicamentos podem aumentar o riscomglicacdes pelo excesso
de sddio, quando administrados juntamente comchtis contendo bicarbonato de sédio.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reacfes adyeespecialmente em pacientes com
historico de doengas neuroldgicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antidcidos podem afetar a dissolucéo e os efegosothprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relagéo ao usmtiécidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidas idtervalo de no minimo 30 minutos &
necessario entra a administragcdo dos medicamentos.
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- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcéo oral do®$iignatos. Assim, recomenda-se um intervalo denimimo 2
horas para a administragdo entre esses dois meztitasn

- corticosteroides:o uso simultdneo com antiacidos pode induzir a atarigo negativo de célcio, assim como
a um aumento de sua eliminacao renal.

- micofenolato de mofetila:ocorre diminui¢do da absor¢éo desta droga, corségmente uma diminuicdo de
seus efeitos. A administragdo concomitante deve\stda.

- fosfato de sodio:deve-se aguardar no minimo 1 hora entre a admsig&i de antiacidos e o uso de
suplementos contento fosfato de sodio, para ewiter reducao da absorgéo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2dm¥ya® uso de antiacidos para minimizar a
interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a astnaigéio de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentesom antiacidos, estes medicamentos podem ter sua
absorcéo e efeitos modificados, podendo ocasionit@cEo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que estas preparagfes ndo sejam sithdies juntamente com substancias
antiacidas, o resultado da interagcdo com antiaeidaprevisivel.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antidcidos podem interferir na absorcéo/efeitostede
medicamentos. A administragdo de antiacidos desg@capds um intervalo de pelo menos 2 horas.

- lactulose: a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apés a administiacdotalol para o uso de antiacidos, a fim de se
evitar uma alteracéo nos efeitos desta droga,taesld em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcéo/efegfiipiada e da gliburida.

- composto com ferro:antiacidos podem diminuir a absorgdo oral dessemaostos, devendo a administragdo
simultanea ser evitada para minimizar esta interaca

Interac6es medicamento-alimento:

Deve-se observar o uso de ESTOMAZItom alimentos contendo altas concentragbes de,s@diue pelo
fato deste medicamento conter bicarbonato de spdide haver uma exacerbagéo dos sintomas assoeiados
excesso de sodio na corrente sanguinea.

InteragBes-medicamento-substancia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebida alcodlirasite o tratamento com ESTOMAZIL

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.

Estomazif® Sem sabor:granulado homogéneo branco, inodoro, livre de @aet$ estranhas e grumos.
Estomazil® Abacaxi: granulado homogéneo, amarelo claro, com sabor e afgcaxi e isento de particulas
estranhas.

Estomazil® Laranja: granulado homogéneo, amarelo claro, com sabor e latanja e isento de particulas
estranhas.

Estomazil® Guarana: granulado homogéneo, branco a levemente caranmio,sabor e odor de guarana e
isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Dissolver o contetdo de 1 envelope (5g) em mei® aagua. Deixar completar a efervescéncia e bdber
uma soé vez.

Para as indicagdes propostas de azia e ma digastdicefaleias (manifestagdes neuroldgicas, doresloega,
etc.), a dose contida em um envelope é suficigmgendo ser repetida apds 2 horas em caso de ideckss
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pois a substancia citrato de sodio presente nestiicemento confere grande seguranca no seu empoeya
oral.

Dose maxima diaria recomendada: 2 envelopes (E)g/di

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar o ESTOMAZfLapenas quando os sintomas ocorrerem.

Nao tome doses (1 envelope de 5g) com intervaloomam que 2 horas e nao exceda a dose maxima (Raria
envelopes).

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com outros antiacidos contendo os mespnimcipios ativos de ESTOMAZf,. espera-se
algumas reagfes adversas, na maioria das vezesaalgsoao USO excessivo ou em pacientes com alguma
deficiéncia no sistema renal.

Os eventos adversos de ESTOMAZ 440 apresentados em frequéncia decrescente a segui

Reac&o muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam estécae@nto).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizster medicamento).

Reacao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizstenmedicamento).

Reacéao rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).

Reac¢&o muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

Reacdes Comunsretengdo de liquidos ou diurese e desidratacEng@&o de sodio, hipersecrecdo gastrica,
rebote &cido (reincidéncia do incomodo), flatulan¢gases), distensdo géastrica (soluco; refluxolicasd
abdominais, nauseas, vomitos; constipacdo (prigdwedtre) ou diarreia; hemorroidas ou fissurassafen
pacientes com histérico de constipacéo); eructde@imtos); calculo renal (pedra nos rins) e/ou lak=m
metabodlica (alteracdo dos fluidos corporais) eniguaies pré-dispostos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagcfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

A ingestdo de grande quantidade deste medicamente ausar eructacdo (arrotos) e disturbios
gastrintestinais.

Pode levar a sobrecarga de sodio e a alcalose dlietalexcesso de bicarbonato tornando o pH dousang
elevado), que pode causar agitacdo, fraqueza, dadimuicdo da salivacdo, tontura, dor de cabdgaprde
hipotenséo (presséo baixa) e taquicardia (palmaca

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar®® procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0039

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®¥IDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno® sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis G5 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data. d N Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes A tacs
ata do 0. : . = presentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICQO 10461 — ESPECIFICQ
— Incluséo Inicial de — Incluséao Inicial de 5 . |
20/06/2014| 0502596/14-6 20/06/2014 | 0502596/14-6 20/06/2014 Versao Inicial VPIVPS P6 Efervescen
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 — ESPECIFICQO 10454 — ESPECIFICQ - APRESENTAGOES
— Notificagéo de — Notificacéo de (novos sabores) ,
28/01/2015| 0079711/15-1 - 28/01/2015| 0079711/15-1 - 28/01/2015 VP/IVPS P6 Efervescentg
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 - DIZERES LEGAIS

Estomazi? - P6 Efervescente - Bula para o paciente
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Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

ESTOMAZIL ®©

(bicarbonato de sodio + carbonato de

sodio + acido citrico)
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Granulado Efervescente

462mg/g + 90,0mg/g + 438mg/g



JSMED

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ESTOMAZIL ®
bicarbonato de sédio + carbonato de sédio + aditoc@

APRESENTACOES
Granulado Efervescente - Sem sabor e e sabor abacax
Frascos contendo 100g

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES:
Cada grama do granulado efervescente sem sabor cént:

bicarbonNato dE SOIO. ... .. ..ot e e e e e e e e e
for= 10 Jo] g = L (o Jo [TEYo Lo | o OO
= od o [o I o {1 oo T PPN
(o] 1= Y (=T o 5= o

(manitol, sucralose e acessulfamo).

Cada grama do granulado efervescente sabor abacadntém:

DIicarbonNato de SOUIO.........cuiiie it e e e e e e e
Lo= 14 oo 0 =1 (0 Jo 1= =T o Lo
=T o o X o1 14T o
(o] 1= Y (=T o 5= o
(manitol, sucralose, acessulfamo, corante amar&l0 DO e esséncia de abacaxi po).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como antiacido, pateatamento da azia (acidez e queimacédo estomacal),
dispepsia (sintomas de ma digestédo) e mal-estar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo o alivio da ad@mmal-estar, através da neutralizagéo do acisimiga.
Devido a sua alta solubilidade, o bicarbonato d#iosé rapidamente absorvido por via oral e teméef
imediata, neutralizando a acidez do estémago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por conter bicarbonato de s6dio o medicamento édraindicado para uso por pacientes com alcalose
respiratoria e metabolica (alteracdo dos fluidasgsteos) pré-existentes, por pacientes com hipdd®
(baixa quantidade de acido cloridrico no estdmago)m hipocalcemia (baixa quantidade de céalcicamgse)
devido ao risco de desenvolver tetania (contrag@iesculares involuntarias) induzidas pela alcalose.

Por conter sais de sodio, o0 medicamento deve samatrado com cuidado aos pacientes com problemas
cardiacos, edema (inchago), insuficiéncia renadsg#to alta ou hiperaldosteronismo (doenca raradiga
elevacao da pressédo arterial).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado cuidadosamenfmpientes portadores de doengas crbnicas, solosaor
supervisdo médica. Deve-se evitar 0 uso prolongkdbicarbonato de sodio, a fim de se evitar o rideo
hipernatremia (desequilibrio na concentragdo dmstmlsangue).

O uso prolongado de bicarbonato de sédio, preseedgte medicamento, com calcio ou leite pode caasar
sindrome Milk-alkali” caracterizada por hipercalcemia (excesso de @&loi sangue), acidose metabolica
(acidez excessiva do sangue), insuficiéncia reosafusdo mental, nduseas, vomitos e dor de cabeca.

Interac6es medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento:

- cefpodoxima: a absorcéo de cefpodoxima pode ser alterada pelsinmiltdneo com bicarbonato de sédio e
outros sais de célcio, alterando seus efeitos adpsr

- cetoconazol e itraconazol: antiacidos podem diminuir a absorcéo e, consegquantte, os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administracédo de antigclttrss antes, ou 3 horas apés o uso dessesiflasgic

- digoxina: a absorcao oral de digoxina pode ser diminuida dpadministrados com antiacidos, reduzindo
sua eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratropio), captopril, clordiazepoéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina eenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absorcéo oral dessas drogas, dimiiouseus efeitos. Assim, a administracdo simultéiesa
ser evitada, separando as doses em, no minimgag, lp@ra evitar a interacao.

- memantina: antiacidos podem diminuir a eliminagdo da memantiesultando no acimulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina: agentes alcalinizantes (antiacidos) podem inilefiGicia da metenamina.

- quinina: antiacidos podem aumentar o risco de intoxicac@@pimina.

- composto contendo sodicalimentos ou medicamentos podem aumentar o riscomglicacdes pelo excesso
de sddio, quando administrados juntamente comchtis contendo bicarbonato de sédio.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reacfes adyeespecialmente em pacientes com
historico de doengas neuroldgicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antidcidos podem afetar a dissolucéo e os efegosothprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relagéo ao usmtiécidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidas idtervalo de no minimo 30 minutos &
necessario entre a administragcdo dos medicamentos.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorgdo oral do®sfisnatos. Assim, recomenda-se um intervalo denimmo,

2 horas para a administracéo entre esses dois aneelitos.

- corticosteroides:o uso simultdneo com antiacidos pode induzir a atarigo negativo de célcio, assim como
a um aumento de sua eliminacao renal.

- micofenolato de mofetila:ocorre diminui¢do da absor¢éo desta droga, corségmente uma diminuicdo de
seus efeitos. A administragdo concomitante deve\stda.
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- fosfato de sodio:deve-se aguardar no minimo 1 hora entre a admsig&i de antiacidos e o uso de
suplementos contento fosfato de sodio, para ewiter reducao da absorgéo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2dm¥a® uso de antiacidos para minimizar a
interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a astnaigéio de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentesom antiacidos, estes medicamentos podem ter sua
absorcéo e efeitos modificados, podendo ocasionit@ceo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que estas preparacfes ndo sejam sithdiEs juntamente com substancias
antiacidas; o resultado da interagdo com antiéigaprevisivel.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antidcidos podem interferir na absorcéo/efeitossele
medicamentos. A administragdo de antiacidos dewg@capds um intervalo de, pelo menos, 2 horas.

- lactulose: a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apés a administiacdotalol para o uso de antiacidos, a fim de se
evitar uma alteracéo nos efeitos desta droga,taesld em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcéo/efegfiipitada e da gliburida.

- composto com ferro:antiacidos podem diminuir a absorgdo oral dessemastos, devendo a administragéo
simultdnea ser evitada para minimizar esta interaca

Interac6es medicamento-alimento:

Deve-se observar o uso de ESTOMAZItom alimentos contendo altas concentragées de,s@dgue pelo
fato deste medicamento conter bicarbonato de s@dide haver uma exacerbagéo dos sintomas assoeiados
excesso de sodio na corrente sanguinea.

InteragBes-medicamento-substancia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebida alcodlirasite o tratamento com ESTOMAZIL

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 20p@teger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.

Estomazil® granulado efervescente — Sem sabo@ranulado homogéneo, branco, livre de particudasmehas

€ grumos.

Estomazif® granulado efervescente — AbacaxiGranulado homogéneo amarelo, odor caracteristico de
abacaxi, livre de particulas estranhas e grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Dissolver 1 (uma) colher de cha (5g) em meio cop@gla. Deixar completar a efervescéncia e bebemde
s0 vez.

Para as indicac¢Oes propostas de azia e ma digastdcefaleia (manifestagcdes neuroldgicas, doresabeca,
etc.), a dose de 5g (1 colher de ch4) do granaalsuficiente, podendo ser repedida apés 2 honasaeo de
necessidade, pois a substancia citrato de sédsemee neste medicamento confere grande segurangauno
emprego por via oral.

Dose maxima diaria recomendada: 2colheres de €uddia).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. Nado desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve usar o ESTOMAZfLapenas quando os sintomas ocorrerem.
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Nao tome doses (1 colher de cha - 5g) com intemvednor do que 2 horas e ndo exceda a dose maxama di
(2 colheres de cha).
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com outros antiacidos contendo os mespnimcipios ativos de ESTOMAZfl, espera-se
algumas reagfes adversas, na maioria das vezesaalgs0ao USO excessivo ou em pacientes com alguma
deficiéncia no sistema renal.

Os eventos adversos de ESTOMAZ K40 apresentados em frequéncia decrescente a segui

Reac&o muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam estécae@nto).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizster medicamento).

Reacao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizstenmedicamento).

Reacéao rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).

Reac¢&o muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

Reacdes Comunsretengdo de liquidos ou diurese e desidratacEng@&o de sodio, hipersecrecédo gastrica,
rebote &cido (reincidéncia do incomodo), flatulénégases), distensdo gastrica (solugo, refluxolica
abdominais, nauseas, vomitos, constipacdo (prisdeedtre) ou diarreia, hemorroidas ou fissurassafen
pacientes com histérico de constipacéo), eructdgdmtos); calculo renal (pedra nos rins) e/ou lakm
metabodlica (alteracado dos fluidos corporais) enigoaies pré-dispostos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

A ingestdo de grande quantidade deste medicamente ausar eructacdo (arrotos) e disturbios
gastrintestinais.

Pode levar a sobrecarga de sodio e a alcalose dlietalexcesso de bicarbonato tornando o pH dousang
elevado), que pode causar agitacdo, fraqueza, dadimuicdo da salivagdo, tontura, dor de cabdgaprde
hipotenséo (presséo baixa) e taquicardia (palmaca

Em caso de uso de grande quantidade deste medicare procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Cosméticos

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0039

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020

Y e
v
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. . . Assunto ~ Itens de bula Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10454 — ESPECIFICO 10454 — ESPECIFICQ
— Notificagéo de — Notificacéo de L Granulado
19/05/2015 - 19/05/2015 - 19/05/2015 Versao Inicial VPIVPS
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Efervescente
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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