PEPSOGEL®
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA

Suspensao

40 mg/mL + 30 mg/mL + S mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PEPSOGEL®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona

APRESENTACAO
Suspensdo de 40 mg/mL + 30 mg/mL + 5 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 240 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo contém:

hidroXido de AIUMINIO ..c..ecvieieiieieeee ettt ettt st sa et e e sa e e e s st essesaeessessen ssesseensesseensenses 40 mg
hidroxXido de MAGNESIO .....eveeiiiieiietiee ettt et ettt ettt e bt e it sbeeeenbeeae e teeaeetesbeeneenbeeeens 30 mg
SIIMICICOMA. 1. e eveenveeteenteteeeteteeteesteeseessesseessasseessenseaseensesseensenseaseesseessesseaseansesseessansessses eensanseessesesseensensen 5mg
(S 6111 Lo Sl TR o TSSOSO 1 mL

*sorbitol, sacarina sodica, digliconato de clorexidina, propilparabeno, metilparabeno, esséncia hortela, alcool
etilico e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
PEPSOGEL® ¢ indicado no tratamento sintomatico de hiperacidez gastrica associada a diagnosticos de ulcera
péptica, gastrite, esofagite péptica, hérnia de hiato, meteorismo e flatuléncia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

PEPSOGEL® ¢ um medicamento composto por hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e

simeticona, utilizado no tratamento dos sintomas da azia associada ao refluxo gastrico, esofagite de refluxo,

hérnia de hiato, hiperacidez e antiflatulencia.

A eficacia em neutralizar a acidez gastrica dos componentes hidroxido de aluminio, hidréxido de magnésio

e simeticona em comparacgdo com ranitidina, é confirmada por Hunter et al. (1) envolvendo 79 pacientes,

citando a semelhanga dos dois tratamentos. Bianchi Porro G. et al. (2) também confirmou a eficacia do

hidréxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona em um estudo duplo cego randomizado com

78 pacientes portadores de alteragdes gastricas, divididos em 2 grupos recebendo tratamento com hidréxido

de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona e cimetidina, apresentando como resultados os indices de

cura de 66.7% no grupo de pacientes usudrios de cimetidina e 71.8% de cura no grupo de usuérios de
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona.

Gasbarrini G. et al. (3) e Faaij RA, et al. (4) em seu estudo também mostrou que antiacidos sio eficazes na

protecdo da mucosa gastrintestinal, por consequéncia, no tratamento de doengas pépticas, como azia.

Cucchiara S, et al. (5) em seu estudo para tratamento de refluxo gastrico esofagico e esofagite de refluxo,

envolvendo 33 criangas com idade entre 2 e 42 meses (média de 9 meses), confirma que antidcidos como

hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona sdo tdo eficazes quanto cimetidina e grupo
placebo. Iacono G, et al. (6) também confirmou em seu estudo envolvendo criangas com idade entre 1 més

e 8 anos, portadoras de refluxo gastrico esofagico, a eficacia do uso de antiacidos nessa patologia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PEPSOGEL® ¢ uma formulagio com propriedades antidcidas e antiflatulentas, pois contém hidroxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona. O hidroxido de aluminio e o hidroxido de magnésio neutralizam
a acidez gastrica e a simeticona, um polimero de silica, ¢ importante no tratamento da aerofagia, promovendo a
eliminacdo dos gases excessivos acumulados no trato gastrintestinal, que contribuem para o aumento da acidez
local.

4. CONTRAINDICACOES



PEPSOGEL® nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;
- Insuficiéncia renal severa;

- Pacientes com hipofosfatemia;

- Gravidez;

- Amamentacao;

- Obstrugdo intestinal,

- Hipocloridria.

Este medicamento é contraindicado para uso por insuficiéncia renal severa.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A administracio de PEPSOGEL® deve ser realizada com cautela:

- Em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise, pois nesses casos, o hidroxido de aluminio pode
ser inseguro;

- Na vigéncia de dietas pobres em fosforo, o hidroxido de aluminio pode provocar deficiéncia de fosforo no
organismo (hipofosfatemia).

O hidroxido de aluminio pode causar constipacdo (prisdo de ventre) ¢ superdose com sais de magnésio pode
causar hipomotilidade intestinal.

O hidréxido de aluminio ndo ¢ bem absorvido pelo trato gastrointestinal e efeitos sistémicos sdo raros em pacientes
com fungdo renal normal.

Nao ¢ aconselhével ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em
hipofosfatemia se a quantidade de fosfato ingerida ndo for adequada.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

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

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo de PEPSOGEL® deve ser realizada sob vigilancia médica,
uma vez que o hidroxido de magnésio pode causar depressdo do sistema nervoso central na presencga deste
distarbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e magnésio aumentam e por isso, a
exposicdo prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar encefalopatia, deméncia,
anemia microcitica ou piora da osteomalacia induzida por dialise.

Nao hé adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Contém sorbitol e sacarina sédica (edulcorantes).
Este medicamento contém 1,3 % de alcool (etanol) e pode causar intoxica¢ao, especialmente em criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O uso do antiacido concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do nivel plasmatico de quinidina,
levando a sua superdose, contraindicando sua associagdo.

- Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada absor¢do de antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propanolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de sodio, poliestirenossulfonato de sédio,
lincosamidas, neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, sais de ferro: devido a possibilidade de diminui¢do da
absor¢ao gastrintestinal destas substancias, sdo associagdes que merecem precaucdes.

Recomenda-se que PEPSOGEL® seja administrado 2 horas antes ou depois da ingestdo destes medicamentos.
Para fluorquinolonas deve-se respeitar um intervalo de 4 horas. Este medicamento também nao deve ser utilizado
concomitantemente com amilorida, benazapril, fosinopril e tacrolino.



- A administragdo do antidcido concomitante com citratos: provoca um aumento dos niveis de aluminio,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: ocorre aumento da excregdo renal dos salicilatos por alcalinizagao da urina. J& o lactitol, por reduzir
a acidificacdo das fezes, ndo deve ser associado com PEPSOGEL® em virtude do risco de encefalopatias
hepaticas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Este medicamento pode ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Suspensdo de cor branca, com sabor e odor de horteld, isenta de
particulas, impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite antes de usar.

PEPSOGEL® deve ser administrado por via oral.

Este medicamento deve ser ingerido de meia hora a uma hora antes ou ap6s as refeicdes e ao deitar-se, ou seguindo
recomendagdes médicas.

Nao ¢ aconselhével ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima).

Posologia:

Adulto: 1 colher de sobremesa (10 mL), de preferéncia entre as refei¢des e ao deitar-se, ou de acordo com critério
médico.

Criangas: 1 colher de cha (5 mL) ou uma colher de café (2,5 mL), conforme a idade, a critério médico.

PEPSOGEL® pode reduzir a absor¢io de certos medicamentos como: tetraciclina, fenitoina, digoxina e agentes
hipoglicemiantes (vide item Interacdes medicamentosas), por esse motivo deve ser administrado 2 horas antes ou
depois do uso destes medicamentos.

Nao ha estudos dos efeitos de PEPSOGEL® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada na descrigdo das reagdes adversas:

- muito comum (> 1/10);

- comum (> 1/100 e £ 1/10);

- incomum (> 1/1000 e £ 1/100);

- rara (> 1/10000 ¢ £ 1/1000)

- muito rara (£ 1/10000);

- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis) Reagdes adversas sdo incomuns nas doses
recomendadas.

Distiirbios do sistema imunologico
Frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade, como prurido, urticaria, angioedema ¢ reacdes
anafilaticas.

Distirbios gastrointestinais

Incomum: diarreia ou prisio de ventre (vide 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES). Também podem ocorrer
regurgitagdo, nausea e vomito.

Distiarbios do metabolismo nutri¢ao

Desconhecida: hipermagnesia, hiperaluminemiae hipofosfatemia (vide 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, suspenda o uso e procure assisténcia médica.

Em caso de intoxicacgfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.



111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0216

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro: Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure um profissional de satde.
SAC: 0800-050 06 00

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/08/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N'. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - Versdo inicial.
ESPECIFICO — Submissdo eletronica para 40 MG/ML + 30 MG/ML +
27/06/2014 0508227/14-7 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do texto de | VP/VPS |5 MG/ML SUS OR CT FR]|
de Texto de Bula bula no Bulario Eletronico VD AMB X 240 ML
—RDC 60/12 da ANVISA.
10454 -
; 6. COMO DEVO USAR ESTE
ESPECIF{CO ) MEDICAMENTO? VP L0 MG/ML + 30 MG/ML +
29/08/2014 | 0720410/14-8 Ng’lttliza‘iao dde N/A N/A N/A N/A 5 MG/ML SUS OR CT FR
sao e 8. POSOLOGIA E MODO DE VD AMB X 240 ML
Texto de Bula — USAR VPS
RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR VP
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10454 -
ESRECiF}CO - 1l - DIZERES LEGAIS Suspensdo de 40 mg/mL +
11/11/2024 | 1546858/24-5 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A  5.ADVERTENCIAS E 30 mg/mL + 5 mg/mL.
Alteragdo de ~ Embalagem contendo um
Texto de Bula — PRECAUCOES frasco de 240 Ml.
RDC 60/12
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO VPS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

[T - DIZERES LEGAIS




10454 -
ESPECIFICO
- Notificacao
de Alteracdo

de Texto de
Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO? VP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTH
MEDICAMENTO?

5.  ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
7. CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Suspensao de 40 mg/mL +
30 mg/mL + 5 mg/mL.
Embalagem contendo 1

frasco de 240 mL.




