GELMAX®
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + carbonato
de calcio

EMS S/A
Po efervescente

178 mg + 185 mg + 230 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GELMAX®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + carbonato de calcio

APRESENTACOES

P6 efervescente de hidroxido de aluminio 178 mg + hidréxido de magnésio 185 mg + carbonato de calcio
230 mg. Embalagem contendo 10%*, 20, 50, 50*, 100** ou 200** envelopes de 5 g.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem multipla

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope de p6 efervescente contém:

hidroxido de AlUMINIO.......ccviiieiieiicieciete ettt ettt st sa e st ss e seesaessesseesaesseesaessaessensesseenses 178 mg
hidroxido d€ MAGNESIO.......euieiieiieiiee ettt ettt ettt sttt et e s et ene et et e e st e tenteenee s 185 mg
CATDONALO @ CALCIO .. ettt ettt ettt ettt ettt e bt se et ese e s b st e saesmeeseeeseeneeeaeemeeneesnees 230 mg

excipiente* q.s.q........
*bicarbonato de sddio, acido citrico, carbonato de sdédio, aspartamo, povidona, alcool etilico, amarelo de
tartrazina e aroma de abacaxi.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GELMAX® est4 indicado no tratamento de acidez estomacal, dor de estdmago, dispepsia (indigestdo),
enjoo, nausea, vomito, epigastralgia (dor na boca do estdmago), ma digestdo, queimagdo, pirose (azia),
esofagite péptica (inflamacdo da mucosa do esdfago), distensdo abdominal, cinetose (sensagdo de enjoo
e/ou desconforto provocada pelo movimento) e hérnia de hiato (deslizamento do estdmago em direg¢do ao
esofago devido ao enfraquecimento da musculatura do diafragma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GELMAX® apresenta em sua composigdo trés substincias: hidroxido de aluminio, hidroxido de
magnésio e o carbonato de calcio.

Os hidréxidos de aluminio e de magnésio apresentam ag@o antiacida, reagindo com o acido estomacal
(acido cloridrico) e resultando em cloreto de calcio e agua. O carbonato possui o mesmo efeito dos
hidroxidos de aluminio e de magnésio, com a diferenca de ser revestido, o que lhe da uma agdo
prolongada e mascara o seu sabor desagradavel.

GELMAX® neutraliza a hiperacidez géstrica resultando em aumento do pH estomacal e do duodeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GELMAX® ¢ contraindicado para os seguintes casos: hipercalcemia (aumento de calcio no sangue),
disfungdo renal grave, hipocloridria (diminui¢do do acido cloridrico no suco gastrico), em criangas
menores de 6 anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoas com doengas renais, excesso de
aluminio no sangue, constipagdo (prisdo de ventre), obstrucdo gastrointestinal, hiperparatireoidismo
(aumento do funcionamento da paratireoide) e hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doengas renais nio devem fazer uso de GELMAX®, pois o hidroxido de magnésio ou
qualquer outro sal de magnésio em presenga de insuficiéncia renal provoca depressdo do SNC (Sistema
Nervoso Central) e outros sintomas de hipermagnesemia (alta concentragcdo de magnésio no sangue).

O uso de antiacidos durante a gravidez (principalmente no primeiro trimestre), lactacdo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente por prescri¢do médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva (dificuldade do coragdo em bombear o sangue),
comprometimento renal, cirrose hepatica, hipertensdo (pressao alta) ou com dietas restritivas em sédio,



pacientes em uso de corticosteroides e gestantes (ou em fase de lactagdo), devem consultar um médico
antes de utilizar este produto.

Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso adequado de
GELMAX® por pacientes idosos.

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

GELMAX® pode interferir e alterar a absorgdo de outros fArmacos, portanto, recomenda-se espagar o
tempo de administragdo em cerca de uma hora entre um e outro.

Interacdes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito diminuido quando administrados concomitantemente com
GELMAX®: tetraciclinas, fenitoinas, antifiingicos azélicos (ex. fluconazol, itraconazol, isoconazol),
etambutol, suplementos orais de ferro, cefalosporinas (como cefazolina e cefadroxila), gabapentina,
digoxina, erlotinibe, atazanavir, amprenavir, preparagdes para tireoide (levotiroxina, por exemplo),
bloqueadores dos canais de célcio (por exemplo: anlodipino, nifedipino e verapamil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir o efeito de GELMAX® quando administradas
concomitantemente a ele.

ATENCAO:

Contém fenilalanina. Contém o corante amarelo de tartrazina que pode, eventualmente, causar
reacdoes alérgicas.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento contém 298,54 mg de sodio/5g. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sodio) ou
toma medicamento para controlar a pressio arterial, consulte o médico antes de usar este
medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo, ingerir imediatamente.

Aspecto do medicamento:

Granulado na cor amarela, com odor e sabor abacaxi.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar o contetdo de 1 ou 2 envelopes, dissolvidos em Y4 (meio) copo de agua, meia a 1 hora apds as
refeicdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagdes médicas. Nao é aconselhavel ultrapassar as doses
recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Néo utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?



Reacdes mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
inchago abdominal, disgeusia (alteragdo do paladar), flatuléncia (gases intestinais), dor abdominal com
colicas, constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, ndusea ¢ vomitos.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alcalose,
anorexia, impactacdo fecal (fezes endurecidas), hipercalcemia (aumento de calcio no sangue), litiase renal
(pedras nos rins), inchago dos tornozelos ou pés, hipermagnesemia (aumento de magnésio no sangue),
hipofosfatemia (diminuicdo de fosfatos no sangue), desequilibrio de eletrdlitos (alteragdes nas
concentragdes dos sais presentes no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
9
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha relatos de superdosagem com GELMAX®. Em caso de superdosagem acidental, recomenda-se
buscar auxilio em um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro 1.0235.0111

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

SAC: 0800-019 19 14

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/08/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) P ¢
(10461) — Submisséo eletronica
ESPECIFICO — para disponibilizagdo do Embalagem contendo 10, 20,
30/06/2014 | 0511843/14-3 Inclusdo Inicial de - - - - texto de bula no Bulario VP/VPS 50, 100 ou 200 sachés.
Texto de Bula eletronico da ANVISA.
Alteragdo nos itens:
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/
O QUE DEVO SABER
(104,54) _ ANTEISE;I%USAR
17/08/2015 | 0728826/15-3 ]ils(i}izfgaﬁﬁ((:)?ie_ MEDICAMENTO?/ VP/VPS Em?(a)llal%e(;n ozogggn;iﬁgs’ 2
alteracao degTexto de - - a a ONDE, COMO E POR ’ .
Bulzf —RDC 60/12 QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO? /
CONTRAINDICACOES
/ ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES




6. COMO DEVO USAR

(10454) — 1582 - ESTE
; i ?
ESPECIFICO — E-Sliigglgoo MEDICAMENTO? Embalagem contendo 10, 20,
25/03/2019 | 0266740/19-1 altel;(;g(f)i((:iaeg?;ii © 28/03/2014 | 0237788/14-8 de Registro 06/06/2016 8 POSOLOGIA E VP/VPS 50, 100 ou 200 sachés.
Bula — RDC 60/12 de MODO DE USAR
Medicamento
DIZERES LEGAIS
(10454) -
ESPECIFICO — Embalagem contendo 10, 20,
21/04/2021 | 1527012/21-2 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A REACOES ADVERSAS VPS 50, 100 ou 200 sachés.
alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
P6 efervescente de hidroxido de
aluminio 178 mg + hidréxido de
(10454) — magnésio 185 mg + carbonato
ESPECIFICO — de calcio 230 mg. Embalagem
- - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 10%*, 20, 50, 50*,

alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

100** ou 200** envelopes de 5
g no sabor abacaxi.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem multipla




Po6 efervescente de hidroxido de

aluminio 178 mg + hidroxido de
(10454) — magnésio 185 mg + carbonato
ESPECIFICO — de calcio 230 mg. Embalagem
28/02/2024 | 0238685/24-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 10%*, 20, 50, 50*,
alteragdo de Texto de 100** ou 200** envelopes de 5
Bula — RDC 60/12 g no sabor abacaxi.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem multipla
3. QUANDO NAO VP
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE P6 efervescente de hidroxido de
USAR ESTE aluminio 178 mg + hidréxido de
(10454) — MEDICAMENTO? magnésio 185 mg + carbonato
ESPECIFICO — 5. ONDE, COMO E de calcio 230 mg. Embalagem
- - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A POR QUANTO TEMPO contendo 10%*, 20, 50, 50*,
alteragdo de Texto de POSSO GUARDAR 100** ou 200** envelopes de 5
Bula — RDC 60/12 ESTE .
MEDICAMENTO? *Embalagem fracionavel
III - DIZERES LEGAIS **Embalagem multipla
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
IIT — DIZERES LEGAIS




GELMAX®
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + carbonato
de calcio

EMS S/A
Comprimido mastigavel

178 mg + 185 mg + 230 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GELMAX®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + carbonato de calcio

APRESENTACOES

Comprimido mastigavel de hidréxido de aluminio 178 mg + hidroxido de magnésio 185 mg + carbonato
de calcio 230 mg. Embalagem contendo 24 unidades (sabor limdo) ou 120 unidades (sabor mamao-
cassis).

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxido de AlUMINIO.......ccvieieiieeieieciete ettt sttt st esaesse et e sesseesaesseessensaessensesneenses 178 mg
hidroxXido de MAGNESIO.......ccvieieiiiieieeieieete ettt te st este e e bt e s essessaessesseessesseessessesssensesanessensenssenns 185 mg
CATDONALO @ CALCIO . .veeuieiieiieti ettt ettt ettt sttt et et e st e s b e st e steeneeneeeseeneeeneeneeneeeneas 230 mg
1O (ST ) [ 11 < ale R0« SO SRRR 1 com mast
*(sabor limao): amido, manitol, sacarina sodica, ciclamato de so6dio, aroma de limao, talco, estearato de
magnésio.

*(sabor mamao/cassis): amido, manitol, sacarina sodica, ciclamato de sédio, aroma de mamao/cassis,
talco, estearato de magnésio, amarelo crepusculo laca de aluminio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GELMAX® est4 indicado no tratamento de acidez estomacal, dor de estdmago, dispepsia (indigestdo),
enjoo, nausea, vomito, epigastralgia (dor na boca do estdmago), ma digestdo, queimagdo, pirose (azia),
esofagite péptica (inflamacdo da mucosa do esdfago), distensdo abdominal, cinetose (sensacdo de enjoo
e/ou desconforto provocada pelo movimento) e hérnia de hiato (deslizamento do estdmago em dire¢do ao
esofago devido ao enfraquecimento da musculatura do diafragma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GELMAX® apresenta em sua composi¢io trés substincias: hidroxido de aluminio, hidroxido de
magnésio e o carbonato de calcio.

Os hidréxidos de aluminio e de magnésio apresentam ag@o antiacida, reagindo com o acido estomacal
(acido cloridrico) e resultando em cloreto de calcio e agua. O carbonato possui o mesmo efeito dos
hidroxidos de aluminio e de magnésio, com a diferenca de ser revestido, o que lhe da uma agdo
prolongada e mascara o seu sabor desagradavel.

GELMAX® neutraliza a hiperacidez géstrica resultando em aumento do pH estomacal e do duodeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GELMAX® ¢ contraindicado para os seguintes casos: hipercalcemia (aumento de calcio no sangue),
disfungdo renal grave, hipocloridria (diminuicdo do acido cloridrico no suco gastrico), em criangas
menores de 6 anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoas com doengas renais, excesso de
aluminio no sangue, constipacdo (prisdo de ventre), obstrucdo gastrointestinal, hiperparatireoidismo
(aumento do funcionamento da paratireoide) e hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doencgas renais ndo devem fazer uso de GELMAX®, pois o hidroxido de magnésio ou
qualquer outro sal de magnésio em presenga de insuficiéncia renal provoca depressdo do SNC (Sistema
Nervoso Central) e outros sintomas de hipermagnesemia (alta concentragcdo de magnésio no sangue).

O uso de antiacidos durante a gravidez (principalmente no primeiro trimestre), lactacdo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente por prescrigdo médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva (dificuldade do coragdo em bombear o sangue),
comprometimento renal, cirrose hepatica, hipertensdo (pressao alta) ou com dietas restritivas em sédio,



pacientes em uso de corticosteroides e gestantes (ou em fase de lactagdo), devem consultar um médico
antes de utilizar este produto.

Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso adequado de
GELMAX® por pacientes idosos.

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

GELMAX® pode interferir e alterar a absorgdo de outros fArmacos, portanto, recomenda-se espagar o
tempo de administragdo em cerca de uma hora entre um e outro.

Interacdes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito diminuido quando administrados concomitantemente com
GELMAX®: tetraciclinas, fenitoinas, antifiingicos azélicos (ex. fluconazol, itraconazol, isoconazol),
etambutol, suplementos orais de ferro, cefalosporinas (como cefazolina e cefadroxila), gabapentina,
digoxina, erlotinibe, atazanavir, amprenavir, preparagdes para tireoide (levotiroxina, por exemplo),
bloqueadores dos canais de célcio (por exemplo: anlodipino, nifedipino e verapamil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir o efeito de GELMAX® quando administradas
concomitantemente a ele.

Para a apresentacdo de mamao/cassis:

Atengdo: contém o corante amarelo crepusculo laca de aluminio que pode, eventualmente, causar
reacoes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido mastigavel sabor limdo: cor branca, circular, de faces planas e bordas chanfradas com sabor
e odor de limao.

Comprimido mastigavel sabor mamao-cassis: cor salmdo, circular, de faces chanfradas com sabor e odor
de mamao-cassis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mastigar 1 a 2 comprimidos, meia a 1 hora apos as refeicdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagdes
médicas. Nao ¢é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14
dias (com a dose maxima).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacées mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
inchago abdominal, disgeusia (alteragdo do paladar), flatuléncia (gases intestinais), dor abdominal com
colicas, constipagao (prisdo de ventre), diarreia, ndusea e vomitos.



Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alcalose,
anorexia, impactacdo fecal (fezes endurecidas), hipercalcemia (aumento de calcio no sangue), litiase renal
(pedras nos rins), inchago dos tornozelos ou pés, hipermagnesemia (aumento de magnésio no sangue),
hipofosfatemia (diminui¢do de fosfatos no sangue), desequilibrio de eletrolitos (alteragdes nas
concentragdes dos sais presentes no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha relatos de superdosagem com GELMAX®. Em caso de superdosagem acidental, recomenda-se
buscar auxilio em um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

III1 - DIZERES LEGAIS
Registro 1.0235.0111

Registrado e produzido por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um
profissional de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/08/2025.

SAC: 0800-019 19 14
T
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Ne. Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacgiao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Submissdo
(10461) — eletronica para . .
; . oo Caixa com 24 e display com
30/06/2014 | 0511843/14-3 | EoPECIFICO = disponibilizagao do | ~ypypg 120 comprimidos
Inclusdo Inicial de - - - - texto de bula no masticdveis
Texto de Bula Bulario eletrénico & ’
da ANVISA.
10454- 10149 ESPECIFICO -
ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL Caixa com 24 e display com
Notificagdo de DE FABRICACAO ‘ . 120 comprimidos
13/12/2017 | 2283289/17-1 Alteragao de 27/10/2016 2438724/16-8 DO MEDICAMENTO 27/11/2017 Dizeres Legais VP/VPS mastigéveis.
Texto de Bula — DE LIBERACAO
RDC 60/12 CONVENCIONAL
6. COMO DEVO
(10454) — USAR ESTE
i _ , ?
?\iﬁi&f;ﬁ%a 1582 - ESPECIFICO - MEDICAMENTO? Caixa com 24 e display com
25/03/2019 | 0266740/19-1 neag 28/03/2014 0237788/14-8 Renovacdo de Registro | 06/06/2016 VP/VPS 120 comprimidos
alteracdo de Texto de Medicamento 8. POSOLOGIA E masticdveis
de Bula— RDC MODO DE USAR & '
60/12
DIZERES LEGAIS
(10454) —
ESPECIFICO - Caixa com 24 ¢ display com
Notificagdio de REACOES o
21/04/2021 | 1527012/21-2 alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS 12?]rl co:?grlrr;ldos
de Bula— RDC astigaveis.
60/12




Comprimido mastigavel de

hidroxido de aluminio 178

(10454) —
ESPECIFICO — mg + hidréxido de magnésio
22/092022 | 4727918/22-6 |  Notificacdo de N/A N/A N/A N/A | DIZERES LEGAIS | vp/vps | 185 meg carbonatode
alteragdo de Texto calcio 230 mg. Embalagem
de Bula— RDC contendo 24 unidades (sabor
60/12 limédo) ou 120 unidades
(sabor mamao-cassis).
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES Comprimido mastigavel de
(10454) — DE USAR ESTE hidréoxido de aluminio 178
ESPECIFICO — MEDICAMENTO? mg + hidroxido de magnésio
Notificagdo de 5. ONDE, COMO 185 mg + carbonato de
28/02/2024 | 0238685/24-1 alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A E POR QUANTO VP/VPS calcio 230 mg. Embalagem
de Bula— RDC TEMPO POSSO contendo 24 unidades (sabor
60/12 GUARDAR ESTE limdo) ou 120 unidades
MEDICAMENTO? (sabor mamao-cassis).
DIZERES LEGAIS
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO
E POR QUANTO Comprimido mastigavel de
(10454) — TEMPO POSSO hidréoxido de aluminio 178
ESPECIFICO — GUARDAR ESTE mg + hidroxido de magnésio
Notificagdo de MEDICAMENTO? 185 mg + carbonato de
- - alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A III - DIZERES calcio 230 mg. Embalagem
de Bula— RDC LEGAIS contendo 24 unidades (sabor
60/12 limdo) ou 120 unidades
(sabor mamao-cassis).
5.
ADVERTENCIAS VPS
E PRECAUCOES
1T - DIZERES

LEGAIS




GELMAX®
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + carbonato
de calcio

EMS S/A
Suspensao oral

35,6 mg/mL + 37,0 mg/mL + 48,4 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GELMAX®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + carbonato de calcio

APRESENTACOES
Suspensdo oral de hidroxido de aluminio 35,6 mg/mL + hidréxido de magnésio 37,0 mg/mL + carbonato
de calcio 48,4 mg/mL. Embalagem contendo um frasco de 240 mL+ copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de suspenséo oral contém:

hidroxido de AlUMINIO.......ccviiieiieiieieciete ettt sttt ese e b seebesseesaesseesaensensaessenseenes 35,6 mg
hidroXido de MAGNESIO.......ecvieeieiiiieie ittt ettt ete sttt e et e e ettessesseesaesseesaesseesaessesseessessesssensensaens 37,0 mg
CATDONALO @ CALCIO .. ueeuieiieeietieiietietee ettt ettt e te et e st e seeesbeeteessesseesaessesssessesssessensaessensesssensessnas 48,4 mg
RT3 1611 Lo Sl N TR 1 mL

*metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, esséncia de horteld, digliconato de -clorexidina,
simeticona, sorbitol, gua purificada e alcool etilico.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GELMAX® est4 indicado no tratamento de acidez estomacal, dor de estdmago, dispepsia (indigestdo),
enjoo, nausea, vomito, epigastralgia (dor na boca do estdmago), ma digestdo, queimagdo, pirose (azia),
esofagite péptica (inflamacdo da mucosa do esdfago), distensdo abdominal, cinetose (sensagdo de enjoo
e/ou desconforto provocada pelo movimento) e hérnia de hiato (deslizamento do estdmago em diregdo ao
esofago devido ao enfraquecimento da musculatura do diafragma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GELMAX® apresenta em sua composigdo trés substincias: hidroxido de aluminio, hidroxido de
magnésio e o carbonato de calcio.

Os hidréxidos de aluminio e de magnésio apresentam ag@o antidcida, reagindo com o acido estomacal
(acido cloridrico) e resultando em cloreto de calcio e agua. O carbonato possui 0 mesmo efeito dos
hidroxidos de aluminio e de magnésio, com a diferenca de ser revestido, o que lhe da uma agdo
prolongada e mascara o seu sabor desagradavel.

GELMAX® neutraliza a hiperacidez géstrica resultando em aumento do pH estomacal e do duodeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GELMAX® ¢ contraindicado para os seguintes casos: hipercalcemia (aumento de calcio no sangue),
disfungdo renal grave, hipocloridria (diminui¢do do acido cloridrico no suco gastrico), em criangas
menores de 6 anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoas com doengas renais, excesso de
aluminio no sangue, constipagdo (prisdo de ventre), obstru¢do gastrointestinal, hiperparatireoidismo
(aumento do funcionamento da paratireoide) e hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doengas renais nio devem fazer uso de GELMAX®, pois o hidroxido de magnésio ou
qualquer outro sal de magnésio em presenga de insuficiéncia renal provoca depressdo do SNC (Sistema
Nervoso Central) e outros sintomas de hipermagnesemia (alta concentracao de magnésio no sangue).

O uso de antiacidos durante a gravidez (principalmente no primeiro trimestre), lactacdo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente por prescrigdo médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva (dificuldade do coragdo em bombear o sangue),
comprometimento renal, cirrose hepatica, hipertensdo (pressao alta) ou com dietas restritivas em sédio,
pacientes em uso de corticosteroides e gestantes (ou em fase de lactagcdo), devem consultar um médico
antes de utilizar este produto.



Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso adequado de
GELMAX® por pacientes idosos.

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

GELMAX® pode interferir e alterar a absorgdo de outros fArmacos, portanto, recomenda-se espagar o
tempo de administracdo em cerca de uma hora entre um e outro.

Interacoes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito diminuido quando administrados concomitantemente com
GELMAX®: tetraciclinas, fenitoinas, antifiingicos azélicos (ex. fluconazol, itraconazol, isoconazol),
etambutol, suplementos orais de ferro, cefalosporinas (como cefazolina e cefadroxila), gabapentina,
digoxina, erlotinibe, atazanavir, amprenavir, preparagdes para tireoide (levotiroxina, por exemplo),
bloqueadores dos canais de calcio (por exemplo: anlodipino, nifedipino e verapamil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir o efeito de GELMAX® quando administradas
concomitantemente a ele.

Atencao: contém sorbitol.

Este medicamento contém 1,32% de alcool (etanol) e pode causar intoxicaciio, especialmente em
criangas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Suspensdao homogénea na cor branca, com odor e sabor de horteld, isenta de particulas e material
estranho.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agitar bem o frasco antes de usar.

Tomar 10 a 20 mL, meia a 1 hora apds as refei¢cdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagdes médicas.
Nao ¢ aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias
(com a dose maxima).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
inchago abdominal, disgeusia (alteragdo do paladar), flatuléncia (gases intestinais), dor abdominal com
colicas, constipacao (prisdo de ventre), diarreia, ndusea e vOomitos.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alcalose,
9

anorexia, impactagao fecal (fezes endurecidas), hipercalcemia (aumento de calcio no sangue), litiase renal

(pedras nos rins), inchago dos tornozelos ou pés, hipermagnesemia (aumento de magnésio no sangue),



hipofosfatemia (diminuicdo de fosfatos no sangue), desequilibrio de eletrdlitos (alteragdes nas
concentragdes dos sais presentes no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao ha relatos de superdosagem com GELMAX®. Em caso de superdosagem acidental, recomenda-se
buscar auxilio em um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

III1 - DIZERES LEGAIS
Registro 1.0235.0111

Registrado, produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/08/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alterac¢oes de bulas
Data do N°. Data do Ne. Data de Versoes ~ .
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
Submissao
(10461) — eletronica para
30/06/2014 | 0511843/14-3 |  ESPECIFICO= disponibilizagao do | *ypypg Frasco com 240 mL
Inclusdo Inicial de - - - - texto de bula no
Texto de Bula Bulario eletrénico
da ANVISA.
6. COMO DEVO
(10454) — 1582 - USAR ESTE
; [ ?
ESPECIFICO — E_Sé’;coillg(()) MEDICAMENTO?
25/03/2019 | 0266740/19-1 altelr\izgcf)i(;aeg%(;iz N 28/03/2014 | 0237788/14-8 de Registro 06/06/2016 38 POSOLOGIA E VP/VPS Frasco com 240 mL
Bula — RDC 60/12 de MODO DE USAR
Medicamento
DIZERES LEGAIS
(10454) —
ESPECIFICO — REACOES
21/04/2021 | 1527012/21-2 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VPS Frasco com 240 mL
~ ADVERSAS
alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
Suspensao oral de hidroxido de
(10454) — aluminio 35,6 mg/mL +
ESPECIFICO — hidréxido de magnésio 37,0
- - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS mg/mL + carbonato de célcio
alteragdo de Texto de 48,4 mg/mL. Embalagem
Bula — RDC 60/12 contendo um frasco de 240
mL+ copo dosador (sabor




horteld) ou um frasco de 240

mL (sabor horteld).

LEGAIS

4.0 QUE DEVO ~ S
SABER ANTES Suspensa}o .oral de hidréxido de
aluminio 35,6 mg/mL +
DE USAR ESTE s "
(10454) — hidréxido de magnésio 37,0
; MEDICAMENTOQO? 1
ESPECIFICO — 5 ONDE. COMO mg/mL + carbonato de calcio
28/02/2024 | 0238685/24-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A E. POR Q’U ANTO VP/VPS 48,4 mg/mL. Embalagem
alteragdo de Texto de contendo um frasco de 240
TEMPO POSSO
Bula— RDC 60/12 mL+ copo dosador (sabor
GUARDAR ESTE hortela) m fr de 240
MEDICAMENTO? e ‘Eu o haif‘})e
DIZERES LEGAIS sabor ortera).
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
5. ONDE, COMO
E POR QUANTO Suspensao oral de hidroxido de
(10454) — TEMPO POSSO aluminio 35,6 mg/mL +
ESPECIFICO — GUARDAR ESTE hidroxido de magnésio 37,0
- - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? mg/mL + carbonato de calcio
alteragd@o de Texto de 111 - DIZERES 48,4 mg/mL. Embalagem
Bula — RDC 60/12 LEGAIS contendo um frasco de 240
mL+ copo dosador.
5.
ADVERTENCIAS VPS
E PRECAUCOES
11 - DIZERES




