GELMAX

EMS S/A

P6 efervescente



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gelmax®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +beoarato de calcio

APRESENTACOES

Po6 efervescente de 5 g.

hidroxido de aluminio 178 mg + hidroxido de magoé85 mg + carbonato de calcio 230 mg sabor abacaxi
Embalagem contendo 10, 20, 50, 100 ou 200 sachés.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 g (saché) contém:
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*picarbonato de sédio, &cido citrico, carbonatesdgio, aspartamo, povidona, alcool etilico, coramtarelo
tartrazina 5, aroma de abacaxi.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gelmax’ est4 indicado no tratamento de acidez estomasatielestdmago, dispepsia (indigestdo), enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia (dor na boca do esdjn mé digestdo, queimagao, pirose (azia), eisefag
péptica (inflamacéo da mucosa do esbfago), distermkflominal, cinetose (sensacdo de enjoo e/ou
desconforto provocada pelo movimento) e hérnia idéo h(deslizamento do estdbmago em direcdo ao
esoOfago devido ao enfraquecimento da musculatuthadiagma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GelmaX apresenta em sua composic&o trés substanciaéxidiolide aluminio, hidréxido de magnésio e o
carbonato de célcio.

Os hidroxidos de aluminio e de magnésio apresenigin antiacida, reagindo com o acido estomacal
(acido cloridrico) e resultando em cloreto de célei agua. O carbonato possui 0 mesmo efeito dos
hidréxidos de aluminio e de magnésio, com a difgaate ser revestido, o que lhe d4 uma acao pralanga
e mascara o seu sabor desagradavel.

Gelmax’ neutraliza a hiperacidez géastrica resultando emeato do pH estomacal e do duodeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gelmax’ é contraindicado para os seguintes casos: hiperoa (aumento de célcio no sangue), disfuncéo
renal grave, hipocloridria (diminuicdo do acidor@wico no suco gastrico), em criangas menores de 6
anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoasdoencas renais, excesso de aluminio no sangue,
constipacao (priséo de ventre), obstrucdo gasaistingl, hiperparatireoidismo (aumento do funcioeato

da paratiretide) e hipersensibilidade aos compesetd formula.

Este medicamento é contraindicado para menores deados.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazin@ue pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em peas alérgicas ao acido acetilsalicilico.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doencas renais ndo devem fazer uselrdaxG pois o hidréxido de magnésio ou qualquer
outro sal de magnésio em presenca de insuficiéeaial provoca depressdo do SNC (Sistema Nervoso
Central) e outros sintomas de hipermagnesemiadaiteentracdo de magnésio no sangue).

O uso de antiacidos durante a gravidez (principalen@o primeiro trimestre), lactagdo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente goripiie médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivdicitiade do coracdo em bombear o sangue),
comprometimento renal, cirrose hepatica, hiperer(gfiessdo alta) ou com dietas restritivas em sédio
pacientes em uso de corticosteréides e gestanteenfidase de lactacdo), devem consultar um médies a
de utilizar este produto.

N&o constam na literatura relatos sobre advert&noia recomendacdes especiais do uso adequado de
Gelmax' por pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em peas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Gelmaxd pode interferir e alterar a absorcéo de outrawdéos, portanto, recomenda-se espacar o tempo
de administracdo em cerca de uma hora entre urtr@ ou

Interacdes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito dimingigemdo administrados concomitantemente com
Gelmax': tetraciclinas, fenitoinas, antifingicos azéli¢es.fluconazol, itraconazol, isoconazol), etamhutol
suplementos orais de ferro, cefalosporinas (corfezobna e cefadroxil), gabapentina, digoxina, &nibe,
atazanavir, amprenavir, preparacdes para tired@®t{roxina, por exemplo), bloqueadores dos cadais
calcio (por exemplo: amlodipina, nifedipina e vexagil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir efeito de GelmaX quando administradas
concomitantemente a ele.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Gfeder da luz e umidade.

Apbs preparo, ingerir imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
GelmaxX p6 efervescente sabor abacaxi: granulado na cor arela, com odor e sabor abacaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Bale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar o contetdo de 1 ou 2 sachés, dissolvidos émeip) copo de agua, meia a 1 hora apés as refeed
ao deitar-se, ou segundo recomendacfes médicag atiaselhavel ultrapassar as doses recomendadas o
prolongar o tratamento por mais de 14 dias (comsa thaxima).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, pure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entrets@testiver proximo o horario da dose seguintee salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensa
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes mais comuns (ocorrem em mais de 10% deenfescque utilizam este medicamento): inchacgo
abdominal, disgeusia (alteracdo do paladar), 8atib (gases intestinais), dor abdominal com cglica
constipacao (prisdo de ventre), diarréia, nausésnitos.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigue utilizam este medicamento): alcalose, aimre
impactacdo fecal (fezes endurecidas), hipercalcémimento de célcio no sangue), litiase renal gsedos
rins), inchaco dos tornozelos ou pés, hipermagnesémmento de magnésio no sangue), hipofosfatemia
(diminuicdo de fosfatos no sangue), desequilibioetetrélitos (alteragcdes nas concentracfes des sai
presentes no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

N&o ha relatos de superdosagem com Gelmam caso de superdosagem acidental, recomendassarb
auxilio em um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n®1.0235.0111
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina — CRF-SP1h232

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

SAC: 0800 — 191914
www.ems.com.br
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas
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GELMAX
EMS S/A

Comprimido mastigavel



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gelmax’
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +beoarato de calcio

APRESENTACAO

Comprimidos mastigaveis — sabores limao e papaisi&a

hidroxido de aluminio 178 mg + hidroxido de magoé85 mg + carbonato de calcio 230 mg.
Caixa com 24 e display com 120 comprimidos maségav

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:
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*(sabor lim&o): amido pré-gelatinizado, manitolcaana sddica, ciclamato de sodio, aroma de lirteloo,
estearato de magnésio, agua purificada.

*(sabor papaia/cassis): amido pré-gelatinizado, itmansacarina sodica, ciclamato de sédio, aroma de
papaia/cassis, talco, estearato de magnésio, eaargrelo crepusculo laca de aluminio, agua padéic

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gelmax’ esta indicado no tratamento de acidez estomasaljelestdmago, dispepsia (indigestdo), enjoo,
nausea, vémito, epigastralgia (dor na boca do egidjn ma digestdo, queimacao, pirose (azia), eisefag
péptica (inflamacdo da mucosa do esbfago), distermkflominal, cinetose (sensacdo de enjéo e/ou
desconforto provocada pelo movimento) e hérnia idéo h(deslizamento do estdbmago em direcdo ao
esoOfago devido ao enfraquecimento da musculatuthadiagma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GelmaX apresenta em sua composigéo trés substanciaéxidioide aluminio, hidréxido de magnésio e o
carbonato de célcio.

Os hidroxidos de aluminio e de magnésio apresemigin antiacida, reagindo com o acido estomacal
(acido cloridrico) e resultando em cloreto de célei agua. O carbonato possui 0 mesmo efeito dos
hidréxidos de aluminio e de magnésio, com a difgaate ser revestido, o que lhe d4 uma acao pralanga
e mascara o0 seu sabor desagradavel.

Gelmax’ neutraliza a hiperacidez géastrica resultando emeato do pH estomacal e do duodeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gelmax’ é contraindicado para os seguintes casos: hiperoa (aumento de célcio no sangue), disfuncéo
renal grave, hipocloridria (diminuicdo do acidor@wico no suco gastrico), em criangas menores de 6
anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoasdoencas renais, excesso de aluminio no sangue,
constipacao (priséo de ventre), obstrucdo gasaistingl, hiperparatireoidismo (aumento do funcioeato

da paratiretide) e hipersensibilidade aos compesetd formula.

Este medicamento é contraindicado para menores deados.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doencas renais ndo devem fazer uselrdaxG pois o hidréxido de magnésio ou qualquer
outro sal de magnésio em presenca de insufici@eaial provoca depressdo do SNC (Sistema Nervoso
Central) e outros sintomas de hipermagnesemiadaiteentracdo de magnésio no sangue).

O uso de antiacidos durante a gravidez (principalen@o primeiro trimestre), lactagdo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente goripiie médica.



Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivdic@tiade do coracdo em bombear o sangue),
comprometimento renal, cirrose hepatica, hiperter(gfiessdo alta) ou com dietas restritivas em sédio
pacientes em uso de corticosterdides e gestaniemnidase de lactacédo), devem consultar um médies a
de utilizar este produto.

N&o constam na literatura relatos sobre advert&noia recomendacdes especiais do uso adequado de
Gelmax’ por pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Gelmax’ pode interferir e alterar a absorcéo de outramdéos, portanto, recomenda-se espacar 0 tempo
de administracdo em cerca de uma hora entre urtr@ ou

Interacdes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito dimingiggmdo administrados concomitantemente com
Gelmax': tetraciclinas, fenitoinas, antifingicos azéli¢es.fluconazol, itraconazol, isoconazol), etamhutol
suplementos orais de ferro, cefalosporinas (corfezobna e cefadroxil), gabapentina, digoxina, &nibe,
atazanavir, amprenavir, preparacfes para tiredamt{roxina, por exemplo), bloqueadores dos cadais
calcio (por exemplo: amlodipina, nifedipina e vexagi).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir efeito de GelmaX quando administradas
concomitantemente a ele.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Gieddr da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

GelmaxX! comprimido mastigavel sabor liméo:
Comprimido na cor branca, circular, de faces planag bordas chanfradas com sabor e odor de liméo.

GelmaxX! comprimido mastigavel sabor papaia-cassis:
Comprimido na cor salméo, circular, de faces chanfitdas com sabor e odor de papaia-cassis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8zle esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mastigar 1 a 2 comprimidos, meia a 1 hora aposfef;bes e ao deitar-se, ou segundo recomendagées
médicas. Nao é aconselhavel ultrapassar as daseseadadas ou prolongar o tratamento por mais de 14
dias (com a dose maxima).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, pwre orientacdo 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. Entrets@testiver proximo o horario da dose seguintee salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensa
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes mais comuns (ocorrem em mais de 10% deenfescque utilizam este medicamento): inchacgo
abdominal, disgeusia (alteracdo do paladar), @atih (gases intestinais), dor abdominal com cglica
constipacao (prisdo de ventre), diarréia, nausésnitos.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigue utilizam este medicamento): alcalose, aimre
impactacéo fecal (fezes endurecidas), hipercalcémimento de célcio no sangue), litiase renal gsedos
rins), inchaco dos tornozelos ou pés, hipermagnesémmento de magnésio no sangue), hipofosfatemia
(diminuicdo de fosfatos no sangue), desequilibmoetetrolitos (alteragbes nas concentracdes daes sai
presentes no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac8es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

N&o ha relatos de superdosagem com Gelmam caso de superdosagem acidental, recomendassarb
auxilio em um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n® 1.0235.0111
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina — CRF-SP1h232

Registrado e Embalado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km Q8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

ou
EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km Q8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

SAC: 0800 — 191914
www.ems.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula
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GELMAX
EMS S/A

Suspenséo oral



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gelmax’
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +beoarato de calcio

APRESENTACAO

Suspenséo oral — sabor hortela

hidréxido de aluminio 35,6 mg/ml + hidréxido de mégio 37,0 mg/ml + carbonato de célcio 48,4 mg/ml.
Frasco com 240ml + copo dosador

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo oral contém:

hidréxido de alUMINIO ........eeeiiiiiiiiiie e eee e e e e e e e e e s e e s e r e e e e e aaeaaaaeaeeesassanannnnnnnns 35,§m
a1To [ o) qo [ o [N o 1 F=To [ T= ] (o T OSSP 37,0 mg
(o= g oJo ] = (o I e [T o= ol T RS PRRR 48ng

AL (o] Sk 16 o PR 1mL

*metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodicséresa de horteld, digluconato clorexidina, sinoeti
sorbitol, agua purificada e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gelmax’ esta indicado no tratamento de acidez estomasaljelestdmago, dispepsia (indigestdo), enjoo,
nausea, vémito, epigastralgia (dor na boca do egidjn ma digestdo, queimacao, pirose (azia), eisefag
péptica (inflamacdo da mucosa do eséfago), distermdfilominal, cinetose (sensacdo de enjdo elou
desconforto provocada pelo movimento) e hérnia idéo h(deslizamento do estémago em direcdo ao
esoOfago devido ao enfraquecimento da musculatuthadiagma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gelma¥X apresenta em sua composigéo trés substanciaéxidioide aluminio, hidréxido de magnésio e o
carbonato de calcio.

Os hidréxidos de aluminio e de magnésio apresemigio antiacida, reagindo com o acido estomacal
(acido cloridrico) e resultando em cloreto de célei agua. O carbonato possui 0 mesmo efeito dos
hidréxidos de aluminio e de magnésio, com a difgaate ser revestido, o que lhe d4 uma acao pralanga
e mascara o0 seu sabor desagradavel.

Gelmax’ neutraliza a hiperacidez gastrica resultando emeato do pH estomacal e do duodeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gelmax’ é contraindicado para os seguintes casos: hipero# (aumento de calcio no sangue), disfuncéo
renal grave, hipocloridria (diminuicdo do &cidoréoico no suco gastrico), em criancas menores de 6
anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoasdoencas renais, excesso de aluminio no sangue,
constipacao (priséo de ventre), obstrucdo gasaistingl, hiperparatireoidismo (aumento do funcioeato

da paratiretide) e hipersensibilidade aos compesetd formula.

Este medicamento é contraindicado para menores deafios.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com doencas renais ndo devem fazer uselrdaxG pois o hidréxido de magnésio ou qualquer
outro sal de magnésio em presenca de insuficiéeaial provoca depressdo do SNC (Sistema Nervoso
Central) e outros sintomas de hipermagnesemiadaiteentracdo de magnésio no sangue).

O uso de antiacidos durante a gravidez (principatlen@o primeiro trimestre), lactacdo e por criancas
menores de 6 anos de idade deve ser somente goripie médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivdic@tiade do coracdo em bombear o sangue),
comprometimento renal, cirrose hepdtica, hiperer(gfiessdo alta) ou com dietas restritivas em sodio



pacientes em uso de corticosteréides e gestanteenf{dase de lactacdo), devem consultar um médies a
de utilizar este produto.

N&o constam na literatura relatos sobre advert&noia recomendacdes especiais do uso adequado de
Gelmax’ por pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Gelmax’ pode interferir e alterar a absorcéo de outrandéos, portanto, recomenda-se espacar 0 tempo
de administracdo em cerca de uma hora entre urtr@ ou

Interacdes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito dimingigemdo administrados concomitantemente com
Gelmax': tetraciclinas, fenitoinas, antifingicos azéli¢es.fluconazol, itraconazol, isoconazol), etamhutol
suplementos orais de ferro, cefalosporinas (corfezobna e cefadroxil), gabapentina, digoxina, gnibe,
atazanavir, amprenavir, preparacdes para tired@®t{roxina, por exemplo), bloqueadores dos cadais
calcio (por exemplo: amlodipina, nifedipina e vexayil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir efeito de GelmaX quando administradas
concomitantemente a ele.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Gieddr da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Gelmax! suspensao sabor hortela:
Suspensdo homogénea na cor branca, com odor e saluler horteld, isenta de particulas e material
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Bale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Agitar bem o frasco antes de usar.
Tomar 10 a 20 ml, meia a 1 hora apés as refeic@esdeitar-se, ou segundo recomendacdes médicag Na

aconselhavel ultrapassar as doses recomendadaglongar o tratamento por mais de 14 dias (comsa do

maxima).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientagédo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, pwwe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entrets@testiver proximo o horario da dose seguintee salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensa
dose esquecida.



Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes mais comuns (ocorrem em mais de 10% deenfescque utilizam este medicamento): inchacgo
abdominal, disgeusia (alteracdo do paladar), 8atib (gases intestinais), dor abdominal com cglica
constipacao (priséo de ventre), diarréia, nausésnos.

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigue utilizam este medicamento): alcalose, aimre
impactacéo fecal (fezes endurecidas), hipercalcémimento de célcio no sangue), litiase renal gsedos
rins), inchaco dos tornozelos ou pés, hipermagnesémmento de magnésio no sangue), hipofosfatemia
(diminuicdo de fosfatos no sangue), desequilibioetetrélitos (alteragbes nas concentracfes des sai
presentes no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

N&o ha relatos de superdosagem com Gelmam caso de superdosagem acidental, recomendassarb
auxilio em um centro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula
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. Submisséo eletrdnica para
(10461) — ESPECIFICO — di ibilizacio do text
30/06/2014 0511843/14-3 Inclus&o Inicial de B B _ B Isponibilizacac do texto)  ypyypg Frasco com 240ml
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6. COMO DEVO USAR
1582 - ESTE
. i MEDICAMENTO?
(10454) — ESPECIFICO — E%F;Eg\'/';'(;g
25/03/2019 _ Notificag8o de alteragdo d¢ 28/03/2014 0237788/14-8 de Regis‘t;ro 06/06/2016 8. POSOLOGIA E VP/VPS Frasco com 240ml
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Medicamento
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