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MAGNESIA BISURADA®
LABORATORIOS PFIZER LTDA.
PASTILHA
CARBONATO DE MAGNESIO (67,00MG) +
CARBONATO BASICO DE BISMUTO (3,30MG) +

CARBONATO DE CALCIO (521,00MG) +
BICARBONATO DE SODIO (63,70MG)



Magnésia Bisurada®
carbonato de magnésio
carbonato basico de bismuto
carbonato de calcio
bicarbonato de sodio

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Magnésia Bisurada®™

Nome genérico: carbonato de magnésio, carbonato basico de bismuto, carbonato de calcio e
bicarbonato de sddio.

APRESENTACOES
Caixas com 40 e 200 pastilhas.
Vide concentragdo na tabela abaixo.

Pastilhas antiacidas

USO ORAL
USO ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

carbonato de MAagNESio ......c.cceeveeieeenrieieri e 67,00 mg
carbonato basico de biSMULO .........ccecvevereieriirierieieeeeeee e 3,30 mg

carbonato de CAICIO ......ocvvvvieiecieieeieceee e 521,00 mg
bicarbonato de SOI0........ceeverierieriieiecieiee e 63,70 mg

Excipientes: sacarina sodica, sacarose, amido, estearato de magnésio, 6leo de menta e anetol.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Magnésia Bisurada® est4 indicada para o alivio dos sintomas como azia, queimagio e dor de estémago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Magnésia Bisurada® é um antiacido que tem como fungio principal neutralizar o excesso de acido
produzido pelo estdmago. Desta forma, Magnésia Bisurada® diminui a acidez estomacal, promovendo
alivio imediato dos sintomas como azia, queimagao e dor de estomago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Magnésia Bisurada® ndo deve ser utilizada por pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos
componentes da formula, na presenca de hipercalcemia (nivel elevado de calcio no sangue) e distarbios
renais graves.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Magnésia Bisurada® pode alterar a absorgdo de outros medicamentos, por isso recomenda-se manter
um intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada da Magnésia Bisurada” e a do outro medicamento. Nio
utilizar durante a gravidez ou em dietas com baixa ingestdo de sal. Pacientes com doencas renais ndo
devem usar esse produto sem prescricdo médica.

Até o momento ndo existem relatos de complicagdes sobre o uso do medicamento por idosos.

Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:

e Apresente insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca do corag@o).

e Tenha comprometimento renal ou cirrose hepatica (do figado).

e Possua hipertensdo arterial (pressdo alta).

e Esteja tomando ou tenha tomado recentemente medicamentos a base de corticosteroides (ex.:
prednisolona, hidrocortizona, beclometazona).



o Esteja gravida ou amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencao: Este medicamento contém acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Intera¢6es medicamento-medicamento

Magnésia Bisurada® pode alterar a absor¢do de outros medicamentos, como alendronato, bisacodil,
ferro, itraconazol, cetoconazol, cimetidina, gabapentina, por isso ¢ recomendado manter um intervalo
de 1 a 2 horas entre a tomada da Magnésia Bisurada® e a do outro medicamento.

A administragdo concomitante Magnésia Bisurada® com antibidticos da classe das tetraciclinas
(doxiciclina, oxitetraciclina, minociclina, tetraciclina) ndo é recomendada. Também se deve evitar a
administragdo do produto com os antibidticos da classe das quinolonas e das fluorquinolonas
(ciprofloxacino, gemifloxacino, gatifloxacino, levofloxacino, moxifloxacino). Nao utilizar o antiacido
concomitantemente com azitromicina.

Se a administragdo de antibidtico e antiacido ndo puder ser evitada, recomenda-se a administragdo do
antibiotico pelo menos de 1 a 2 horas antes do uso do antiacido. No caso dos antibiéticos da classe das
quinolonas e fluorquinolonas, estes podem ser administrados 6 horas apds o uso de antiacidos.

Atenolol e propranolol ndo devem ser administrados junto com Magnésia Bisurada®. Caso seja
necessario, o atenolol pode ser administrado 2 horas antes ou 6 horas depois da administracdo de
antiacidos. Ja com o propranolol, o consumo de antiacido deve ser evitado ou administrado respeitando
o maior intervalo possivel entre ambos.

. , . . ® _~ , ~ .
O uso de captopril com Magnésia Bisurada™ ndo ¢ recomendado, entretanto se ndo puder ser evitado, o
captopril deve ser administrado 2 horas antes do uso de antiacidos.

Levotiroxina, cloroquina e deferiprona somente podem ser administradas 4 horas apds a ingestdo de
antidcidos. A fenitoina somente deve ser administrada concomitantemente com antidcidos se
necessario, respeitando o maior intervalo possivel entre ambos. A quinina ndo deve ser utilizada com
antiacidos.

O uso de Magnésia Bisurada® com glipizida, glibenclamida e insulina pode causar hipoglicemia, por
isso ¢ recomendado o monitoramento da glicose no sangue.

Interacées medicamento-alimento
Evitar o uso do medicamento com alimentos acidos.

Interagdes medicamento-substincias quimicas
Evitar o uso do medicamento com bebidas alcodlicas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em local protegido da umidade ¢ da luz, em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Pastilha lisa, faces convexas com bordas levemente chanfradas,
de cor branca a levemente acinzentada e sabor de hortela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan¢a 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?

Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. Nao é preciso agua. Repetir a
cada hora se os sintomas persistirem ou conforme indicagdo médica. Nao ultrapassar a dose maxima de
10 pastilhas ao dia.

Nao utilizar as dosagens maximas sugeridas por um periodo superior a 2 semanas, a ndo ser sob
orientagdo médica. Nao repetir a administragdo em intervalos menores que 1 hora.

Nio engolir a pastilha inteira.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. Néo repetir a administragdo em
intervalos menores que 1 hora. Continue o tratamento normalmente, conforme necessidade. Nao tome
o dobro da dose. Nao ultrapassar a dose maxima de 10 pastilhas ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgiao-
dentista.

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

Nas doses habituais, ndo foram observadas rea¢des adversas importantes. Ocasionalmente, algumas
reacdes podem ser associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Diarreia e
flatuléncia (gases).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Cdlica
abdominal (dor de barriga), constipacdo intestinal (prisdo de ventre)

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de
Atendimento ao Consumidor.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se usar, acidentalmente, uma quantidade grande do medicamento, procure imediatamente um servigo
médico ou um centro de desintoxicagdo.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS n° 1.0216.0248
Farm. Resp.: Adriana L. N. Heloany - CRF-SP n° 21250

Fabricado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco n® 32501 - km 32,5
Itapevi - SP - Brasil

CNPJ n° 61.072.393/0039-06

Industria Brasileira

Registrado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco n° 32501 - Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP



CNPJ n° 46.070.868/0036-99

Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por
periodo prolongado.

LOGO SAC 08000 175934

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
[Pfizei

MGB PAS P 04



-

Histdrico de alteracao da bula — Magnésia Bisurada

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificagéo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentagdes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS
10454 - 10454 - VPIVPS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - « Dizeres legais ;3%38'7'“2:? EE?LMFSSL;SesIYII\IAng%?) MG
Notificagdo de Notificagao de
18/01/2019 - Alteracgo de 18/01/2019 - Atteraggode | 19012019 1 VPIVPS | |63 7MG + 521MG + 67MG + 3.3 MG
Texto de Bula — Texto de Bula — - PAST CT BL AL PLAS INC X 200
RDC 60/12 RDC 60/12 * Reagbes Adversas
10454 - 1876 —
ESPECIFICO - Especifico - -63,7MG + 521MG + 67MG + 3,3 MG
154995517 Notificagdo de 0282244/1 Solicitagdo de . . PAST CT BL AL PLAS INC X 40
25/07/2017 3 Alteracgo de 17/02/2017 7.9 transferéncia de 27/03/2017 | Dizeres Legais VP/VPS |~ 63.7MG + 521MG + 67MG + 3.3 MG
Texto de Bula — titularidade de PAST CT BL AL PLAS INC X 200
RDC 60/12 registro (cisdo)
VP
- 3. Quando N&o Devo Usar este
Medicamento?
- 4. O que devo saber antes de
10454 - 1582 - usar este medicamento?
ESPECIFICO - ESPECIFICO - ;/Eiszeres legais -PGA?é_T_I\é? EE%LMPGL;S(SIYII\IACG;%?) MG
0572941/1 Notificagdo de 0163589/1 -
29/06/2015 5.6 Alteracdo de | 20/02/2014 41 Ronovagao de | OV0/20%5 1 indicagses VPIVPS | |63 7MG + 521MG + 67MG + 3.3 MG
Texto de Bula — Medgi]camento - Exclusdo dos Resultados de PAST CT BL AL PLAS INC X 200
RDC 60/12 Eficacia
- 3. Contraindicactes
- 4. Adverténcias e Precaugdes
- 5. Interagbes Medicamentosas
- Dizeres legais
10458- 10458-
MEODII\?('S“\%E_NT MEgL?é‘y()E_NT ] o B - 63,7MG + 521MG + 67MG + 3,3 MG
24/06/2014 0491_7250/ ! Iné:éu_f_zgt:)n;c;al 24/06/2014 0491_7250/ ! Iné:éu_srigtgng:éal 24/06/2014 ;Iest‘rjg’r:‘;zsao no Buldrio VP/ VPS PQS,S;MC(E E;gﬂgﬁ%%xfg AMG
Bula — RDC Bula — RDC PAST CT BL AL PLAS INC X 200
60/12 60/12
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