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

EMS S/A
Suspensao

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 célcio

APRESENTACOES
Suspensdo de hidroxido de aluminio 35,6 mg/mL + hidroxido 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 suspensdo contém:
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hidroXido de MAZNESIO.....c.ceiiiiiriiiiiirieetr ettt ettt ettt et 37,0 mg
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*metilparabeno, propilparabeno, sacarina soédica, esséncia de horteld, digliconato de clorexidina,
simeticona, sorbitol, 4gua purificada e alcool etilico.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GELMAX® esta 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 (inflamagdo da mucosa do es6fago), distensdo abdominal, cinetose (sensagdo de enjoo
e/ou desconforto provocada pelo movimento) e hérnia de hiato (deslizamento do estomago em dire¢do ao
esofago devido ao enfraquecimento da musculatura do diafragma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GELMAX® apresenta em sua composi¢do 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 dgua. O carbonato possui o mesmo efeito dos
hidréxidos de aluminio e de magnésio, com a diferenca de ser revestido, o que lhe d4 uma agio
prolongada e mascara o seu sabor desagradavel.

GELMAX® neutraliza a hiperacidez gastrica 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 &cido cloridrico no suco géstrico), 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 férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doengas 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 concentracdo de magnésio no sangue).

O uso de antidcidos 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 (pressdo alta) ou com dietas restritivas em sodio,
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 orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacfo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

GELMAX® pode interferir e alterar a absor¢do de outros formacos, portanto, recomenda-se espagar o
tempo de administragdo 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, antifingicos azolicos (ex. fluconazol, itraconazol, isoconazol),
etambutol, suplementos orais de ferro, cefalosporinas (como cefazolina e cefadroxila), gabapentina,
digoxina, erlotinibe, atazanavir, amprenavir, prepara¢des 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.

Contém sacarina sédica e sorbitol (edulcorante).

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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:

Suspensdo 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 refeicdes 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. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao 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):
inchaco abdominal, disgeusia (alteracdo do paladar), flatuléncia (gases intestinais), dor abdominal com
colicas, constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, nausea e vomitos.



Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alcalose,
anorexia, impactacao fecal (fezes endurecidas), hipercalcemia (aumento de célcio no sangue), litiase renal
(pedras nos rins), inchaco 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, 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 orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data do
expediente

N°.
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes relacionadas

30/06/2014

0511843/14-3

(10461) —
ESPECIFICO
— Inclusao
Inicial de
Texto de
Bula

Submissao eletronica para
disponibilizagio do texto de
bula no Bulario eletronico da
ANVISA.

VP/VPS

Frasco com 240 mL

25/03/2019

0266740/19-1

(10454) —
ESPECIFICO
— Notificagdo

de alteragdo

de Texto de

Bula - RDC
60/12

28/03/2014

0237788/14-8

1582 -
ESPECIFICO
- Renovagao
de Registro de
Medicamento

06/06/2016

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Frasco com 240 mL

21/04/2021

1527012/21-2

(10454) —
ESPECIFICO
— Notificagao

de alteragao

de Texto de

Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

REACOES ADVERSAS

VPS

Frasco com 240 mL

22/09/2022

4727918/22-6

(10454) —
ESPECIFICO
— Notificagao

de alteragdo

de Texto de

Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Suspensao oral de hidroxido
de aluminio 35,6 mg/mL +

hidréxido de magnésio 37,0

mg/mL + carbonato de célcio
48,4 mg/mL. Embalagem
contendo um frasco de 240
mL+ copo dosador (sabor

horteld) ou um frasco de 240

mL (sabor horteld).




Suspensao oral de hidroxido

(10454) — 4.0 QUE DEVO SABER de aluminio 35,6 mg/mL +
; ANTES DE USAR ESTE s L
ESPECIFICO hidréxido de magnésio 37,0
. - MEDICAMENTO? e
— Notificagdo 5 ONDE. COMO E POR mg/mL + carbonato de calcio
28/02/2024 | 0238685/24-1 de alteragdo N/A N/A N/A N/A ’ ’ VP/VPS 48,4 mg/mL. Embalagem
QUANTO TEMPO POSSO
de Texto de contendo um frasco de 240
GUARDAR ESTE
Bula— RDC mL+ copo dosador (sabor
60/12 MEDICAMENTO? hortela) frasco de 240
DIZERES LEGAIS Offela) Ou 1Wr aseo
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4. 0 QUE DEVO SABER
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PRECAUCOES
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Padronizacdo interna
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60/12 8. POSOLOGIA E MODO mL+ copo dosador
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