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

Em caso de ingestao acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar medidas habituais
de controle das fungdes vitais.
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Em caso de uso de grande quantidade deste procure ray
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se

socorro médico e leve

vocé precisar de mais orientacdes.

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

PAPEL RECICLAVEL

V.03

SILUSGEL
hidréxido de aluminio
hidréxido de magnésio
simeticona

Gireld

PHARMACEUTICA

Formas farmacéuticas e Apresentacdes

Forma farmacéutica: suspensao oral.

Concentragdo: 37 mg/mL de hidréxido de aluminio + 40 mg/mL de hidréxido de magnésio + 5 mg/mL de
simeticona.

Apresentagoes:

Cartucho contendo frasco de pldstico opaco com 100 e 240 mL + copo medida.

Caixa com 50 frascos de 100mL cada.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Cada mL do produto contém:
hidréxido de aluminio gel 14,5% (equivalente a 37 mg de hidréxido de aluminio).

hidroxido de magnésio gel 31% (equivalente a 40 mg de hidréxido de magnésio). ..129 mg
simeticona 30% (equivalente a 5 mg de simeticona) 16,66 mg
Excipientes q.s.p. 1mL

*(Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sorbitol 70%, propilenoglicol, hietelose, sacarina sédica, corante
vermelho Bordeaux, aroma de cereja e dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal,
dor de estdmago, dispepsia (indigestdo), queimagdo, esofagite péptica (inflamacdo do esdfago, causada pelo
refluxo gdstrico) e hérnia de hiato (quando a porgdo do estomago desliza para dentro do térax, através de uma
passagem naturalmente fechada do diafragma, misculo responsdvel pela respiracdo). Também ¢é utilizado como
antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do excesso de gases, inclusive nos quadros pés-operatorios.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SILUSGEL ¢ uma formulagdo com propriedades antidcidas e antiflatulentas, pois contém hidréxido de aluminio,
hidroxido de magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidréxido de magnésio neutralizam a acidez
géstrica (do estdmago) e a simeticona, um polimero de silica, ¢ importante no tratamento da aerofagia (ingestao
de ar), promovendo a eliminagdo dos gases excessivos acumulados no trato gastrintestinal (trato digestivo), que

contribuem para o aumento da acidez local.




QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse medicamento nao deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula,
insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia, gravidez, amamenta¢do e obstrucdo intestinal. Esse medicamento
pode reduzir a absor¢do de certos medicamentos como: fenitoina, digoxina e agentes hipoglicemiantes. Por esse
motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso desses medicamentos.

Este di é contraindicado para uso em pacientes com insuficiéncia renal severa.

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

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administra¢ao de SILUSGEL deve ser realizada com cautela:

- em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodidlise;

- na vigéncia de dietas pobres em fdsforo, o hidréxido de aluminio pode provocar deficiéncia de fésforo no
organismo (hipofosfatemia).

Nio ¢é aconselhdvel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a
dose mdxima).

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio, por pacientes normofosfatémicos, pode resultar
hipofosfatemia se a quantidade de fosfato ingerida néo for adequada.

Gravidez e amamentagio

A paciente deve informar a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo de SILUSGEL deve ser realizada sob supervisdao médica,
uma vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressao do sistema nervoso central na presenca deste
distirbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmdticos de aluminio e magnésio aumentam e por isso, a
exposi¢io prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia, deméncia,
anemia microcitica ou piora da osteomaldcia induzida por didlise.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Uso concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do nivel plasmdtico de quinidina, contrariando a
associagio;

- Antidcidos contendo aluminio podem impedir a adequada absorcdo de antagonistas H2, atenolol,
metoprolol, propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina,
indometacina, glicocorticéides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de sddio, poliestirenossulfonato
de sddio, lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina, nitrofurantoina e sais de ferro.
Recomenda-se que SILUSGEL seja administrado 2 horas antes ou depois da ingestao destes medicamentos. Para
fluorquinolonas deve-se respeitar um intervalo de 4 horas.

- Uso concomitante com citratos, provoca um aumento dos niveis de aluminio, especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excrecdo renal dos salicilatos por alcaliniza¢do da urina. Ja o lactitol, por reduzir
a acidificagdo das fezes, nao deve ser associado com SILUSGEL em virtude do risco de encefalopatias hepéticas.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30 C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigoes,
o medicamento se manterd proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na
embalagem.

Nimero 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.
SILUSGEL apresenta-se como suspensdo de coloracdo rosa com odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

no asp o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL
Naio ¢é aconselhdvel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a
dose médxima).

A administra¢do de SILUSGEL pode ser:

Criancas: tomar %2 copo medida (5 mL), equivalente a 1 colher de chd, 1 a 2 vezes ao dia.

Adultos: tomar 1 a 2 copos medida (10 a 20 mL), equivalente a 1 a 2 colheres de sobremesa, 4 vezes ao dia.
SILUSGEL pode reduzir a absor¢ao de certos medicamentos como: fenitoina, digoxina e agentes hipoglicemiantes
(vide item Interagdes Medicamentosas), por esse motivo deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso
destes medicamentos.

Nao ha estudo dos efeitos de SILUSGEL administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orienta¢io do
farmacéutico. Nio desaparecendo os si procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis, tais como: regurgitacdo, ndusea, vomito ou
diarreia leve.

Reagoes adversas sdo incomuns nas doses recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagio, caso
sejam administradas doses excessivas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apar de reacdes i
do medi to. Informe bém a empresa através do seu servico de atendimento.

q

javeis pelo uso

L




