GASTROBION®
hidroxido de aluminio
hidroxido de magnésio

simeticona

APRESENTACAO
Suspenséo oral sabor cereja: frasco com 240 mlerdat37 mg/mL de hidréxido de aluminio, 40 mg/mLhabéxido

de magnésio e 5 mg/mL de simeticona.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

GASTROBION sabor cereja:

Cada mL de suspensédo oral contém 37 mg de hidr@edaluminio*, 40 mg de hidréxido de magnésio* m& de
simeticona emulséo a 30%.* *Quantidade equivaleméease seca.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, saasstdica, sorbitol, aroma de cereja, 4cido citdeomelose sddica,

propilenoglicol, goma xantana, corante vermelhoagia deionizada.

INFORMACOES TECNICAS AS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento sintmdd azia associada ao refluxo gastrico, esafalgt refluxo,
hérnia de hiato e hiperacidez.

Também é utilizado como antiflatulento para alidims sintomas do excesso de gases, inclusive nayagupos-

operatorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Gastrobion é um medicamento composto por hidrégielaluminio, hidréxido de magnésio e simeticonitizatio no
tratamento dos sintomas da azia associada ao aefjastrico, esofagite de refluxo, hérnia de hiaiperacidez e
antiflatulencia.

A eficicia em neutralizar a acidez géstrica dospmrantes hidroxido de aluminio, hidréxido de magnéssimeticona
em comparagdo com ranitidina, é confirmada por étuet al. (1) envolvendo 79 pacientes, citandonaefiganca dos
dois tratamentos. Bianchi Porro G. et al. (2) tamlEnfirmou a eficacia do hidréxido de aluminiogdridkido de
magnésio e simeticona em um estudo duplo cego maimeldo com 78 pacientes portadores de alteracGaEogs,
divididos em 2 grupos recebendo tratamento comékido de aluminio, hidroxido de magnésio e simelice
cimetidina, apresentando como resultados os indieesira de 66.7% no grupo de pacientes usuariegraidina e
71.8% de cura no grupo de usuarios de hidroxidalw®inio, hidroxido de magnésio e simeticona.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) seu estudo também mostrou que antiacidos séo edicazprotecao da
mucosa gastrintestinal, por consequéncia, no texitnde doencgas pépticas, como azia.

Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratantenrefluxo gastrico esofagico e esofagite deixef envolvendo
33 criangas com idade entre 2 e 42 meses (méddanaeses), confirma que antiacidos como hidréxid@ldminio,

hidréxido de magnésio e simeticona séo tdo eficgmasto cimetidina e grupo placebo. lacono G, €6)atambém



confirmou em seu estudo envolvendo criancas cordeidentre 1 més e 8 anos, portadoras de refluxoiagas

esofagico, a eficacia do uso de antiacidos negséopa.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

GASTROBION é uma formulagdo com propriedades aid@égce antiflatulentas, pois contém hidroxido devahio,
hidréxido de magnésio e simeticona. O hidroxidaldeninio e o hidréxido de magnésio neutralizamidescgastrica e
a simeticona, um polimero de silica, é importardetratamento da aerofagia, promovendo a eliminal#o gases

excessivos acumulados no trato gastrintestinatqo&ibuem para o aumento da acidez local.

4. CONTRAINDICACOES

GASTROBION néo deve ser utilizado nos seguintessas
- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacao;

- Obstrucéo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso por In$igiéncia renal severa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo de GASTROBION deve ser realizada cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendool&tise, pois nesses casos, o hidroxido de alenpode ser
inseguro;

- na vigéncia de dietas pobres em fésforo, o hidabrle aluminio pode provocar deficiéncia de fésfioo organismo
(hipofosfatemia).

Nao é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadarolongar o tratamento por mais de 14 diam (aodose
maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminigppoientes normofosfatémicos pode resultar enfdsfetemia se

a quantidade de fosfato ingerida nao for adequada.

Gravidez e lactacéo

A paciente deve informar seu médico a ocorréncigrdeidez na vigéncia do tratamento ou apdés o &guiro.
Informar ao médico se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C Este medicamentodo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.

Populac8es especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a adminimage GASTROBION deve ser realizada sob vigilamegélica,
uma vez que o hidréxido de magnésio pode causaestn do sistema Nervoso central na presencadiststdio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveismégicos de aluminio e magnésio aumentam e pgrassgposicao
prolongada a altas doses de sais de aluminio eagaésio pode causar encefalopatia, deméncia, ameioriacitica ou
piora da osteomalacia induzida por dialise.

N&o ha adverténcias e recomendagdes especiaiscsaboeadequado desse medicamento por paciengesido

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



- O uso de antiacido concomitante com quinidinadepevar ao aumento do nivel plasmatico de quiaidievando a
sua superdose, contraindicando a associacgéo.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adelq absorcdo de antagonistas H2, atenolol, médbpro
propanolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etauhd, cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, inddatina,
glicocorticdides, isoniazida, levodopa, difosforsatéiuoreto de sédio, poliestirenossulfonato deigolihcosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tewhea, nitrofurantoina, sais de ferro: devido a siotdade de
diminuicdo da absorcéo gastrintestinal destas &nbists, séo associacdes que merecem precaucéemdrEa-se que
GASTROBION seja administrado 2 horas antes ou degmingestdo destes medicamentos. Para fluorgnamdeve-
se respeitar um intervalo de 4 horas.

- A administragdo do antiacido concomitante comatds: provoca um aumento dos niveis de alumisjpe@almente
em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecdo renalsddisilatos por alcalinizagdo da urina. Ja o taktpor reduzir a

acidificacéo das fezes, ndo deve ser associadd@xBTROBION em virtude do risco de encefalopatigsatieas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

GASTROBION deve ser mantido em sua embalagem afigiem temperatura ambiente (entre 15 e 30°Cledynda
luz e umidade.

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

GASTROBION sabor cereja apresenta-se como suspeosacom odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nao é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadarolongar o tratamento por mais de 14 diam (aodose
maxima).

A administracdo de GASTROBION pode ser:

Criancas: 1 colher de cha, 1 a 2 vezes ao dia.

Adultos: 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia.

Cada colher de cha corresponde a 5 mL, enquantdegsebremesa corresponde a 10 mL.

GASTROBION pode reduzir a absorgdo de certos matiotos como: fenitoina, digoxina e agentes hipegliantes
(vide item InteragBes medicamentosas), por ess&ondéve ser administrado 2 horas antes ou demoissd destes
medicamentos.

N&o ha estudos dos efeitos de GASTROBION admigistper vias ndo recomendadas. Portanto, por segpumpara

garantir a eficacia deste medicamento, a admigetraeve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reacdes desagradaveis, tais comogregao, nausea, vomito ou diarréia leve.
Reacbes adversas sdo incomuns nas doses reconeriglada ocorrer diarréia ocasional ou constipag@sn sejam

administradas doses excessivas.



Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ilex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de ingestédo acidental de doses muito atémareconizadas, recomenda-se adotar as medibiasaimde
controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas, procure orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 12/01/11



