RIOPAN’

magaldrato

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Antidcido.

Forma farmacéutica, apresentagio e via de administragao
Suspensdo. Frascos com 240 ml (sabor menta). Uso oral.

USO ADULTO

Composigao

Cada 5 ml (I colher das de chd) da suspensdo contém:
Magaldrato* (aluminato de magnésio hidratado) . 400 mg
Vefculo aromatizado g.s.p. 5ml
Excipientes: hipromelose, dimeticona, ciclamato de sédio, goma
ardbica, mentol, éleo de hortela-menta, sulfato de prata, gliconato
de clorexidina e 4gua purificada.

* Contendo no minimo 80 % de magaldrato anidro.
INFORMAGOES AO PACIENTE

Agio esperada do medicamento

Antidcido.

Cuidados de armazenamento

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Manter o frasco de Riopan® Suspensao
ao abrigo da luz, dentro da embalagem do produto. Uma vez
aberto, o contetido do frasco permanece estdvel por 6 semanas.
Evite o congelamento da suspensao.

Prazo de validade

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data da fabrica-
¢do (vide cartucho). Nao use o medicamento com o prazo de
validade vencido, pois, além de ndo obter o efeito desejado, vocé
estard prejudicando sua satide. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento. Riopan® é uma suspensdo branco acinzentada
com sabor e odor caracterfstico de menta.

Gravidez e lactagdo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se
estiver amamentando.

Durante a gravidez, Riopan® deve ser usado apenas por curto perfo-
do de tempo, a fim de evitar sobrecarga de aluminio para o feto.
Estudos em animais demonstraram que sais de aluminio tém
efeitos prejudiciais na descendéncia.

Os compostos de aluminio passam para o leite. Devido a baixa
absorcdo, acredita-se ndo haver risco para o recém-nascido.
Cuidados de administragio

Agite o frasco da suspensdo antes de usar.

O medicamento deve ser ingerido de preferéncia | hora apds
as principais refeicdes e antes de deitar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios,
as doses e a duracao do tratamento.

Interrupgdo do tratamento

N3o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reag¢des adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis
como diarréia ou constipacao.

Com o uso prolongado ou altas doses, podem ocorrer anorexia,
perda de peso ou fraqueza muscular:

Com o uso prolongado de altas doses em pacientes com

—

insuficiéncia renal, o aluminio pode ser depositado no tecido
nervoso e ésseo, e pode ocorrer redugdo de fosfato.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Deve-se evitar a administragao junto com outros medicamentos
como tetraciclinas, derivados de quinolonas (ciprofloxacino,
ofloxacino e norfloxacino), digoxina, benzodiazepinicos, cimetidina,
compostos de ferro, indometacina, isoniazida e clorpromazina
pelo risco de redugdo da absorc¢do destas substancias. A ingestao
destes medicamentos deverd ocorrer com um intervalo de | a
2 horas apés a administracio do Riopan®

A absorcdo de levodopa aumenta quando usada simultaneamente
com Riopan®.

Uma possivel potencializagdo dos efeitos anticoagulantes dos
derivados da cumarina podem ser observados.

A administracdo concomitante de antidcidos contendo aluminio e
bebidas dcidas (sucos de fruta, vinho, etc.) aumentam a absor¢ao
intestinal do aluminio.

O mesmo se aplica para comprimidos efervescentes contendo
dcidos citrico ou tartdrico.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Contra-indicagdes e precaucdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes com insuficiéncia
renal ou com hipersensibilidade conhecida aos componentes
da férmula.

Na@o ultrapassar a dose mdxima de 100 ml da suspensdao por
dia. Esta dose mdxima nao deve ser administrada por periodo
superior a 2 semanas.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Riscos da automedicagao: NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O magaldrato (aluminato de magnésio hidratado), principio ativo
do Riopan® ndo é uma simples mistura fisica dos dois componen-
tes, magnésio e aluminio, mas sim uma monosubstancia em que
estes elementos sdo ligados de maneira a formar uma entidade
quimica. Conforme comprovado experimentalmente, a atividade
adsorvente e neutralizante deste composto é bastante elevada,
superando consideravelmente a proporcionada por uma simples
mistura. Uma vez que a ativacdo intragdstrica do Riopan® (liberagdo
dos hidréxidos de aluminio e magnésio) é proporcional ao grau
de acidez géstrica, o seu efeito neutralizante se adapta automatica-
mente as necessidades momentaneas de cada caso, evitando-se a
neutralizacdo total ou até a formagao de um meio gdstrico alcalino,
indesejével por vdrias razdes. Por esta auto-regulagdo, o pH obtido
pelo Riopan® oscila dentro da faixa ideal de pH, de 35 a 5,0,
ndo ultrapassando este ultimo valor, mesmo com administracdes
repetidas e prolongadas. Ao mesmo tempo, Riopan® adsorve e
inativa a lisolecitina e os dcidos biliares que, através do refluxo
duodeno-géstrico, desempenham papel importante como fatores
etiopatogénicos da Ulcera péptica e da esofagite.

Propriedades farmacodinamicas

A a¢do do magaldrato estd baseada na neutralizacdo do dcido
gastrico. Também ocorre ligacdo “dose-dependente” e “pH-de-
pendente” a dcidos biliares e lisolecitina. A atividade antidcida é
atribuida a ligacdo de prétons aos fons sulfato e hidréxido da
camada intersticial entrelagada, fazendo com que a estrutura
entrelacada se decomponha durante a neutralizagdo.

800 mg de magaldrato neutralizam cerca de 18-25 mval de
dcido clorfdrico.

Propriedades farmacocinéticas

O magaldrato ndo € absorvido no trato gastrintestinal. Durante o
processo de neutralizacgdo pequenas quantidades de fons magné-
sio e aluminio s3o liberadas, e durante o transito intestinal, sio
convertidas em fosfatos soluveis e excretados pela evacuagao. A
mesma propor¢ao de cdtions € absorvida. Um pequeno aumento
no nivel de aluminio sérico pode ocasionalmente ser encontrado
estdvel em pessoas com rins saudaveis.

Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade aguda para antidcidos ndo foi determinada devido a
baixa absor¢ao (10% para magnésio e cerca de |9 para aluminio),
e excrecao renal relativamente rdpida.

Em pacientes com a fun¢do renal prejudicada, podem ocorrer
altos niveis plasmdticos e teciduais de aluminio (depdsitos de
aluminio predominantemente no nervo e no tecido dsseo) e
fenémenos de superdose.

No tratamento a longo prazo com antidcidos contendo aluminio,
pode ocorrer redugdo na absor¢ao de fosfato.

O potencial mutagénico do magaldrato ainda nao foi suficiente-
mente investigado. Para compostos de aluminio ndo hd evidéncia
relevante de potencial mutagénico.

Nzo hd estudos sobre potencial carcinogénico do magaldrato.
Nao hd estudos sobre embriotoxicidade do magaldrato em animais.
Na@o hd evidéncia de algum risco ou mé-formagdo em humanos.
Efeitos embriotdxicos e fetotdxicos foram observados com outros
compostos de aluminio. Estudos em ratos mostraram aumento da
mortalidade pds-natal e desenvolvimento neuromotor retardado.
Indicacbes

Azia, esofagite de refluxo, gastrite aguda e cronica, Ulcera gastrica e
duodenal, profilaxia da lcera péptica por estresse. Disturbios funcio-
nais do estdbmago (intolerdncia a certos alimentos ou medicamentos),
irritacao gastrica devido ao consumo de dlcool, fumo ou café.
Contra-indicagées

Insuficiéncia renal. Hipersensibilidade conhecida aos componentes
da férmula.

Precaugées e adverténcias

Riopan® ndo deve ser usado em criangas menores de |2 anos de
idade, pois ndo existe experiéncia suficiente no tratamento desta
faixa etdria com o produto.

Agitar o frasco da suspensdo antes de usar. Sendo bem tolerado e
ainda livre da sacarose e pobre em sédio, Riopan® pode ser admi-
nistrado inclusive a pacientes diabéticos ou hipertensos.

A ndo ser em indicacbes muito especiais, sob cuidadosa supervisdo
médica, aconselha-se ndo ultrapassar a dose mdxima de 100 ml da
suspensdo (20 colheres das de chd) por dia, bem como ndo administrar
esta dose didria mdxima durante periodo superior a 2 semandas.

Se os sintomas persistirem por mais de 2 semanas durante o
tratamento, o exame clinico pode ser conduzido de modo a excluir
alguma doenga maligna.

O pH elevado do suco gdstrico aumenta o risco de coloniza¢do da
mucosa gdstrica por organismos patogénicos, os quais podem, por
exemplo, em pacientes sujeitos a ventilagdo artificial, levar a uma
maior incidéncia da ocorréncia de pneumonia nosocomial.
Pacientes portadores de nefropatias:ndo devem fazer uso prolongado
da referida dose mdxima, exceto sob expressa recomendagdo e
vigildncia médica.

Pacientes com fungdo renal prejudicada (clearance de creatinina
<30 ml/min): somente devem fazer uso de Riopan® com regular
monitoramento dos niveis séricos de magnésio e aluminio. O nivel
sérico de aluminio ndo deve ultrapassar 40 ng/ml.

Pacientes que necessitam de didlise: deve ser dada particular atengdo
a esses pacientes devido a possivel relacdo entre elevados niveis de
aluminio sérico e o desenvolvimento de encefalopatias. No tratamento
a longo prazo, as concentrages de aluminio no sangue devem ser
avaliadas regularmente e ndo devem exceder 40 ng/ml.

Interagées medicamentosas

Da mesma forma que outras preparagdes antidcidas, o Riopan®

pode reduzir a absor¢do de medicamentos, como as tetraciclinas,
derivados de quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino e norfloxacino),
digoxina, benzodiazepinicos, cimetidina, compostos de ferro, indo-
metacina, isoniazida e clorpromazina. Portanto, a administracdo de
outros medicamentos deve ser feita com um intervalo de | a 2 horas
apés a administracdo de Riopan® A absorcéo de levodopa aumenta
quando usada simultaneamente com Riopan®.

Uma possivel potencializagdo dos efeitos anticoagulantes dos deri-
vados da cumarina podem ser observados.

A administracdo concomitante de antidcidos contendo aluminio e
bebidas dcidas (sucos de fruta, vinho, etc.) aumentam a absor¢do
intestinal do aluminio.

O mesmo se aplica para comprimidos efervescentes contendo dcidos
citrico ou tartdrico.

Reagdes adversas

Raramente, podem ocorrer casos leves e transitdrios de diarréia ou
constipagdo, e de litiase renal.

Com o uso prolongado ou altas doses, podem ocorrer anorexia, perda
de peso ou fraqueza muscular.

Com o uso prolongado de altas doses em pacientes com insuficiéncia
renal, o aluminio pode ser depositado no tecido nervoso e dsseo, e
pode ocorrer deple¢do de fosfato.

Posologia

Em casos de distrbios gastricos leves, como distrbios funcionais do
estémago (intolerancia a certos alimentos ou medicamentos), irrita-
¢do gdstrica devido ao consumo de dlcool, fumo ou café, recomenda-
se tomar 2 colheres das de chd (10 ml) da suspensao quando da
ocorréncia de sintomas, quatro vezes ao dia, de preferéncia | hora
apds as refeicdes e ao deitar; ou a critério médico. Ndo ultrapassar
a dose mdxima de 100 ml da suspensdo por dia. Esta dose ndo deve
ser administrada por periodo superior a duas semanas.

Em casos de gastrite ou Ulcera géstrica, 2 colheres das de chd (10 ml),
4 vezes ao dia (sempre | hora apds as principais refeicdes e antes
de deitar). Esta medicacdo deve ser mantida durante, no minimo,
4 semanas. Quando necessario, esta dose pode ser aumentada a
até 20 colheres das de cha (100 ml) da suspensdo ao dia.
Conforme indica a experiéncia, a Ulcera duodenal requer doses
maiores e medicagao regular. Nestes casos recomenda-se, salvo
prescricdo médica diferente, 2 a 4 colheres das de chd (10 a 20 ml)
da suspensao, 7 vezes ao dia (| e 3 horas apds as principais refei¢des
e antes de deitar).

Estudos recentes mostram que doses muito menores de magal-
drato (3,2 g/dia, divididos em 2 a 3 tomadas) sdo tao eficazes no
tratamento da Ulcera duodenal quanto as altas doses tradicio-
nalmente usadas. Este tratamento deve ser continuado até, no
minimo, 4 semanas apds o desaparecimento dos sintomas.
Superdose

Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima
das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das funcdes vitais.

Pacientes idosos

Nao hd restricdes ou recomendagdes especiais com relagdo ao
uso do produto por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.NAO DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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