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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pepsamar 240 mg Comprimidos para mastigar

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido para mastigar contém 400 mg de complexo polimerizado de hidréxido
de aluminio equivalente a 240 mg de hidroxido de aluminio.

Excipientes:

Sodio (sob aforma de sacarina sddica): 0,112 mg
Manitol (E421): 77 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido para mastigar.

4, INFORMA(;OES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Pepsamar alivia rapidamente azia, ardor de estdémago, acidez e indisposi¢do gastrica.
4.2 Posologia e modo de administracéo

1 a4 comprimidos para mastigar, entre as refeices e ao deitar, até quatro vezes ao diaou
segundo aindicacéo do médico.

N&o se recomenda a administragdo em criangas.

Administragéo por viaoral.

4.3 Contra-indicagoes

- Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes do medicamento.

- O uso de medicamentos contendo hidroxido de aluminio, esté contra-indicado durante
0s tratamentos com tetraciclinas, quinolonas e outras substancias que formem complexos

com o auminio, visto que o antiécido interfere com a absor¢do destes antibidticos.
- Esta contra-indicada a administragdo a doentes com insuficiéncia renal.
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4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo

Recomenda-se particular cuidado aquando do emprego de doses elevadas em doentes
com insuficiéncia renal, visto que nesses doentes, a administracdo de compostos de
aluminio, pode agravar uma osteodistrofia existente, ou causar uma miopatia proximal.

Também se recomenda especial cuidado no uso do produto em doentes geridtricos com
osteoporose, dado que esta pode ser agravada pela depleccdo de fosforo, hipercalcidria e
inibicdo da absorcdo de fluor, que resultam em alguns casos, da administracdo de
compostos de aluminio em doses elevadas e durante periodos prolongados.

N&o tomar mais do que 16 comprimidos para mastigar em 24 horas ou usar a dose
maxima por mais do que duas semanas, excepto se for por directa indicagdo do médico.
Se 0s sintomas persistirem ou se agravarem durante o tratamento, consulte um médico.

Os antiacidos podem mascarar 0s sintomas de hemorragia interna secundaria ao uso de
AINE’'s

4.5 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Os antiacidos provocam uma diminuicdo da absorcdo dum numero consideravel de
farmacos, entre os quais. tetraciclinas, bifosfonatos, quinolonas, propanolol, atenolol,
captopril, ranitidina, famotidina e aspirina; Deve ser evitada a administragdo simultanea
do hidréxido de auminio com os referidos farmacos.

4.6 Gravidez e aleitamento

N&o existem quaisquer dados sugestivos de que o uso do Hidréxido de aluminio, durante
a gravidez ou o aeitamento, tenham efeitos nocivos para o feto ou para as criancas
amamentadas.

Contudo, se esta gravida, ou a amamentar criancas de idade inferior a 3 meses, procure o
conselho do médico ou do farmacéutico, antes de utilizar este medicamento.

De um modo geral o Hidroxido de aluminio pode ser administrado em mulheres gravidas
ou em periodo de aleitamento sob vigilancia médica

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

Efeitos endocrinos / metabdlicos. a ingestéo de atas doses de hidréxido de aluminio pode
resultar numa sindroma de depleccdo de fésforo devido a ligacdo dos ides de aluminio
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com o fésforo contido na dieta, formando sais insollveis de fosfato de auminio. A
depleccdo de fosforo pode manifestar-se por hipofosfatémia, hipofosfaturia,
hipercalcilria, dor 6ssea, fraqueza muscular, parestesias, convulsies e mal-estar geral. Os
doentes desnutridos, como os alcodlicos, apresentam um risco aumentado de depleccéo
de fésforo, pelo que é aconselhada monitorizagdo sérica dos niveis deste id0 ou eventual
suplementagéo oral.

Efeitos gastrointestinais: € frequente a ocorréncia de obstipacdo ap0s terapéutica de longa
duracdo com sais de aluminio; a utilizacéo de doses excessivas de Hidroxido de aluminio
pode resultar em obstrucdo do tracto intestinal. Em casos raros foi descrito o
aparecimento de bezoar gastricos nos doentes medicados com comprimidos de Hidroxido
de aluminio. E também frequente a ocorréncia de xerostomia.

Efeitos musculo-esgueléticos. osteomalécia secundaria a uma deficiente absorcéo de
fésforo foi descrita em casos raros.

Efeitos neuroldgicos. em casos raros, em individuos idosos especialmente predispostos, a
administragdo de hidréxido de aluminio durante periodos prolongados pode contribuir
para 0 aparecimento de quadros demenciais, devido a acumulacdo de pequenissimas
quantidades de catido absorvidas.

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem acidental, procure assisténcia médica imediatamente. E
improvavel a ocorréncia de sintomas graves apdés uma sobredosagem, de qualquer
maneira, o tratamento deve ser sintomético.

A ingestdo de grandes quantidades do medicamento pode ser nociva em doentes com
insuficiéncia renal, devido a accdo do ido aluminio, que pode causar pardisias flacidas e
risco de depressdo respiratoria. Em tais casos, proceder-se-a a hidratacdo dos doentes,
devendo administrar-se 10 a 20 ml de gluconato ou cloreto de célcio por via endovenosa.
A hemodidlise, sO sera necesséria em casos extremos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.2.1 Aparelho digestivo. Antiacidos e antiulcerosos.
Antiécidos.

Codigo ATC: A02ABO1

O Hidréxido de aluminio é um antidcido ndo absorvivel, que uma vez ingerido, reage

com o acido cloridrico do conteiido géstrico, reduzindo a acidez paravalores de pH entre
35e45.
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O novo polimero de Hidroxido de aluminio, seco por aspersdo no vacuo altamente
reactivo, assegura a rapida desintegracdo, tornando os comprimidos para mastigar, téo
eficientes como o gel oral.

Assim, o Hidréxido de aluminio, a0 contrario de outros anticidos, ndo conduz a
inactivac@o completa da pepsina, que sb se verifica a valores de pH superiores a 7,
permitindo uma neutralizacdo adequada sem interferir excessivamente com a digestéo
péptica. Por outro lado, ndo sendo absorvido, a administracéo do produto, mesmo em
doses elevadas e por periodos prolongados, ndo determina transtornos no equilibrio
electrolitico. Visto que neutraliza pelo menos 12 vezes o seu volume de HCI N/10, em 30
minutos e 20 vezes 0 seu volume no prazo de quatro horas, o hidroxido de aluminio
parece preencher os requisitos necessarios para o antiacido ideal.

O Hidréxido de auminio, exerce também uma accdo emoliente, que muito
provavelmente, contribui para a cicatrizacdo das Ulceras pépticas. Misturado com o muco,
forma uma camada a superficie da mucosa e das crateras ulcerosas, que além de um
possivel efeito cicatrizante, exerce certamente, uma acgdo protectora.

Os inconvenientes que tém sido apontados para 0 Hidroxido de auminio sdo
essencialmente, uma acgdo com inicio relativamente lenta e a obstipagdo, em uma
percentagem significativa de individuos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O Hidréxido de aluminio administrado por via ora, reage lentamente com o é&cido
cloridrico do estémago, originando o cloreto de auminio soltvel, do qual uma pequena
parte é absorvida.

A presenca de alimentos, ou outros factores que retardem o esvaziamento géstrico,
aumentam a disponibilidade do Hidroxido de aluminio para reagir com o acido, levando
assim, aum possivel aumento da quantidade de Cloreto de aluminio formado.

Cercade 0,1 a 0,5 mg do catido, é dado como sendo absorvido nas doses diérias padréo
de antiacidos contendo aluminio, originando uma duplicacdo das concentracGes usuais,
de aluminio no plasma, em doentes com funcéo renal normal.

O aluminio absorvido, é eliminado na urina.

Assim, os doentes com insuficiéncia renal, correm um risco particular de acumulagéo
(especialmente nos 0ssos e SNC) e toxicidade ao duminio.

Os compostos de aluminio, permanecem no tracto gastro-intestinal sob forma insoltvel,
sendo os sais fracamente absorvidos pelo intestino e excretados a posteriori pelas fezes.

Os sais de citrato de administracdo oral, aumentam a absor¢éo do aluminio ao nivel do
tracto gastro-intestinal. Doentes com insuficiéncia renal tomando compostos de aluminio,
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devem evitar a administracéo de preparagcdes contendo citrato, incluindo comprimidos
efervescentes e dispersiveis.

Foi também reportado, que o0 uso de &cido ascorbico, aumenta a absorcéo do auminio

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A acumulacdo de aluminio, geralmente ndo parece ser significativa, em doentes com
funcdo renal normal, a quem foram administradas doses terapéuticas de antiacidos,
contendo aluminio e é pouco evidente, que seja um factor de risco na doenca de
Alzheimer.

Foram reportadas elevadas concentracOes plasméticas de aluminio, em criangcas com
funcdo renal normal, as quais foram administrados antiacidos contendo aluminio, néo
tendo havido sinais 6bvios toxicidade.

Contudo, foi reportado que uma acumulagdo de aluminio, resulta em osteomalacia ou
encefalopatia, em criancas com insuficiéncia renal, tratadas com aluminio contendo
ligacOes fosfato.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Oleo essencial de hortela-pimenta;

Amido de milho;

Manitol (E421);

Sacarina sodica;

Talco;

Estearato de magnésio,

6.2 Incompatibilidades

N&o se conhecem.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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Blister de PVC/Alu.
Embalagem com 20 ou 60 comprimidos para mastigar.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

L. Lepori, Lda

Rua Jodo Chagas, n° 53 — Piso 3

1495-764 Cruz Quebrada-Dafundo

Portugal

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n.° 9909127: 20 Comprimidos para mastigar, 240 mg, Blister PVC/Alu

Registo n.° 9909135: 60 Comprimidos para mastigar, 240 mg, Blister PVC/Alu

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data darevisdo da autorizagcdo de introducdo no mercado: 28 de Maio de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



