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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pepsamar 240 mg Comprimidos para mastigar
Hidroxido de aluminio

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario tomar
Pepsamar com precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

- Se algum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Pepsamar e para que € utilizado
2. Antes de tomar Pepsamar

3. Como tomar Pepsamar

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pepsamar

6. Outras informacdes

1. O QUE E Pepsamar E PARA QUE E UTILIZADO

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

Pepsamar, 240 mg, comprimidos para mastigar, € um antiécido que alivia rapidamente
azia, ardor de estbmago, acidez e indisposicao gastrica.

2. ANTES DE TOMAR Pepsamar

N&o tome Pepsamar

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer dos componentes
do medicamento.

- O uso de medicamentos contendo hidroxido de aluminio, est4 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.

Tome especial cuidado com Pepsamar
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Recomenda-se particular cuidado aguando 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 Pepsamar 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 administracéo 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

Tomar Pepsamar com outros medicamentos

Pepsamar, esta contra-indicado durante os tratamentos com tetraciclinas, quinolonas e
outras substancias que formem complexos com o0 aluminio, visto que o antiacido interfere
com a absorcao destes antibioticos.

Tomar Pepsamar com alimentos e bebidas

N&o aplicavel.

Gravidez e aleitamento

N&o existem quaisquer dados sugestivos de que administragdo de Pepsamar, durante a
gravidez ou o aleitamento, 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 Pepsamar pode ser administrado em mulheres gravidas ou em
periodo de aleitamento sob vigilancia médica

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas com a
administragéo.

3.COMO TOMAR Pepsamar

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico setiver davidas.

Administrar por viaoral.
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A dose habitual &
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.

Se tomar mais Pepsamar do que deveria

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 ingestédo 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 ser& necesséaria em casos extremos.

Caso se tenha esquecido de tomar Pepsamar
Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar detomar Pepsamar

N&o € necessaria qualquer precaucao especial, para a suspensao do tratamento.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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
com o fésforo contido na dieta, formando sais insollveis de fosfato de auminio. A
depleccdo de fosforo pode manifestar-se por hipofosfatémia, hipofosfaturia,
hipercalcidria, dor 6ssea, fraqueza muscular, parestesias, convulsdes e mal estar geral. Os
doentes desnutridos, como os alcodlicos, apresentam um risco aumentado de depleccéo
de fosforo, pelo que é aconselhada monotorizacdo sérica dos niveis deste i&0 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.
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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
administracdo de hidréxido de aluminio durante periodos prolongados pode contribuir
para 0 aparecimento de quadros demenciais, devido a acumulacdo de pequenissimas
guantidades de catido absorvidas.

5. COMO CONSERVAR Pepsamar
N&o conservar acimade 25° C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Pepsamar apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior a seguir a abreviatura utilizada para prazo de validade. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Pepsamar se verificar sinais de deterioragéo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Pepsamar

- A substéncia activa do Pepsamar é Hidroxido de aluminio. Um comprimido para
mastigar contém 400 mg de complexo polimerizado de hidroxido de auminio
equivalente a 240 mg de hidréxido de aluminio.

- Os outros componentes sdo: Oleo essencial de hortel&pimenta, amido de milho,
manitol, sacarina sddica, talco e estearato de magnésio,

Qual o aspecto de Pepsamar e contelido da embalagem

Pepsamar apresentase na forma farmacéutica de comprimidos para mastigar,
acondicionados em blister de PV C/Aluminio. Embalagem com 20 ou 60 comprimidos
para mastigar.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado
L. Lepori, Lda

Rua Jodo Chagas, n° 53 — Piso 3

1495-764 Cruz Quebrada-Dafundo

Portugal



Fabricante

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Avenidadas Industrias - Alto de Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal
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