GELMAX®
hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + carbonato
de calcio

EMS S/A

Suspensao
35,6 mg/mL + 37,0 mg/mL + 48,4 mg/mL

Comprimido mastigavel
178 mg + 185 mg + 230 mg

Po efervescente
178 mg + 185 mg + 230 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GELMAX®
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + carbonato de calcio

APRESENTACOES
Suspensdo de hidréxido de aluminio 35,6 mg/mL + hidréxido de magnésio 37,0 mg/mL + carbonato de
calcio 48,4 mg/mL. Embalagem contendo um frasco de 240 mL+ copo dosador.

Comprimido mastigavel de hidréxido de aluminio 178 mg + hidréxido de magnésio 185 mg + carbonato
de calcio 230 mg. Embalagem contendo 24 unidades (sabor limdo) ou 120 unidades (sabor mamao-
cassis).

Po6 efervescente de hidroxido de aluminio 178 mg + hidroxido de magnésio 185 mg + carbonato de calcio
230 mg. Embalagem contendo 10%*, 20, 50, 50*, 100** ou 200** envelopes de 5 g.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem multipla

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de suspensao contém:

hidroxido de AlUMINIO.......ccviiieiieiieiieiete ettt sre et et e se et e saebesseesaesbaesaessansaessenseenes 35,6 mg
hidroxXido de MAGNESIO.......cvirrieieieieiecieie ettt ettt e e et e et eaeeteesaesteessesseessesseessessesseessessesssessenseens 37,0 mg
CATDONALO @ CALCIO. .. ueeuieiieeieiieiietieteeeie ettt ettt e te e ttestesaeesbesteesaesteesaessesseessesssessensaessensesssensessnas 48,4 mg
VRICULO™ (1801t rrvterteruieieettetest e et e ste st este st e etebeeteesbe et eessesseesaesseseesseeseessenseassensesseessesseessensenssensen sbeessenseenns 1 mL

*metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, esséncia de horteld, digliconato de clorexidina,
simeticona, sorbitol, agua purificada e alcool etilico.

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxido de alUMINIO. ... .ocuieeieiieiee et sttt st sae st ne e s ene et e eneeees 178 mg
hidroxXido d€ MAGNESIO.......euieeieiieiieie ettt ettt ettt ettt e s et et enee et eae st e senseeneees 185 mg
CATDONALO @ CALCIO .. v eeueeiieiietietiet ettt ettt ettt e st et e et et et e st e s teeneesaesneenseeseeneeeneeneeneeeneas 230 mg
CXCIPICIIEE® (LS. revrerreerreriereestesteetesteeseseessesseeseesseeseessesseessessasseesseeseassessesssassesssessesseessessesssensessens 1 com mast
*(sabor limdo): amido, manitol, sacarina sodica, ciclamato de sddio, aroma de limao, talco e estearato de
magnésio.

*(sabor mamao/cassis): amido, manitol, sacarina sodica, ciclamato de so6dio, aroma de mamao/cassis,
talco, estearato de magnésio ¢ amarelo crepusculo laca de aluminio.

Cada envelope de pd efervescente de 5 g contém:

hidroxido de alUMINIO. ... .ocuiieieiieiee ettt ettt st e e e st ene et e neeees 178 mg
hidroxXido d€ MAGNESIO. .. ...euieeieiieiiee ettt sttt ettt et st e e s et et ente et ene st entenseeneees 185 mg
CATDONALO @ CALCIO .. v eeueeiieiieiietiet ettt ettt ettt et e st e et e st e s te e st e saeeneenseeseeneeeseeneeneeeneas 230 mg
L 1 ) (5 11l e R0« TSRS 1 env

*bicarbonato de sddio, acido citrico, carbonato de sdédio, aspartamo, povidona, alcool etilico, amarelo de
tartrazina e aroma de abacaxi.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

GELMAX® est4 indicado no tratamento de acidez estomacal, dor de estdbmago, dispepsia, enjoo, ndusea,
vOmito, epigastralgia, ma digestdo, queimagao, pirose, esofagite péptica, distensdo abdominal, cinetose e
hérnia de hiato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez géstrica através de uma reagdo direta com o acido cloridrico.
Essa capacidade neutralizante varia de acordo com a dosagem e associa¢des. De acordo com Goodman &
Gilman’s o hidréxido de aluminio, o hidréxido de magnésio e o carbonato de calcio possuem capacidade
neutralizante acida e sdo utilizados em uma variedade de situagdes clinicas.



Referéncia bibliografica
Goodman and Gilman’s: The Pharmacological Basis of Therapeutics. Twelfth Edition Pg 1315-1316.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidroxido de aluminio apresenta uma acdo antiacida reagindo com o acido cloridrico do estomago
resultando em cloreto de aluminio e 4gua. O mesmo acontece com o hidroxido de magnésio.

O carbonato de calcio também apresenta uma acdo antidcida reagindo com o &acido cloridrico do
estomago, resultando em cloreto de célcio e 4gua. O carbonato de célcio ¢é revestido, o que lhe dd uma
acdo prolongada e mascara o seu sabor desagradavel.

GELMAX® neutraliza a hiperacidez géstrica resultando em aumento do pH estomacal ¢ do duodeno.

4. CONTRAINDICACOES

GELMAX® ¢ contraindicado para os seguintes casos: hipercalcemia, disfungdo renal grave,
hipocloridria, em criangas menores de 6 anos, no primeiro trimestre de gravidez, em pessoas com doengas
renais (hidroxido de magnésio em presenga de insuficiéncia renal provoca depressdo do SNC e outros
sintomas de hipermagnesemia), excesso de aluminio no sangue, constipagdo, obstrucdo gastrointestinal,
hiperparatireoidismo e hipersensibilidade aos componentes da féormula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pessoas com doengas renais ndo devem fazer uso de GELMAX®, pois o hidroxido de magnésio ou
qualquer outro sal de magnésio em presenca de insuficiéncia renal provoca depressdo do SNC e outros
sintomas de hipermagnesemia.

O uso de antiacidos durante a gravidez (principalmente no primeiro trimestre), lactacdo e por criangas
menores de 6 anos de idade deve ser somente por prescricdo médica.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, comprometimento renal, cirrose hepatica, hipertensao ou
com dietas restritivas em sodio, pacientes em uso de corticosteroides e gestantes (ou em fase de lactacdo),
devem consultar um médico antes de utilizar este produto.

Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso adequado de
GELMAX® por pacientes idosos.

Para a forma farmacéutica comprimido mastigavel:

Contém sacarina sodica e ciclamato de sédio (edulcorante).

Para a apresentacdo de mamao/cassis:

Atengao: contém o corante amarelo crepusculo laca de aluminio.

Para a forma farmacéutica suspensio oral:

Contém sacarina sédica e sorbitol (edulcorante).

Este medicamento contém 1,32% de alcool (etanol) e pode causar intoxicaciio, especialmente em
criangas.

Para a forma farmacéutica pé efervescente:

ATENCAO:

Contém fenilalanina.

Contém o corante amarelo de tartrazina.

Contém aspartame (edulcorante).

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento contém 298,54 mg de sédio/5g, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢iao de sodio.

Categoria de Risco C: Os estudos em animais revelaram risco, mas nio existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.



Uso criterioso no aleitamento ou na doa¢do de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
GELMAX® pode interferir e alterar a absorgdo de outros fArmacos, portanto, recomenda-se espagar o
tempo de administracdo em cerca de uma hora entre um e outro.

Interacoes Medicamento - Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito diminuido quando administrados concomitantemente com
GELMAX®: tetraciclinas, fenitoinas, antifingicos azélicos (ex. fluconazol, itraconazol, isoconazol),
etambutol, suplementos orais de ferro, cefalosporinas (como cefazolina e cefadroxila), gabapentina,
digoxina, erlotinibe, atazanavir, amprenavir, preparagdes para tireoide (levotiroxina, por exemplo),
bloqueadores dos canais de calcio (por exemplo: anlodipino, nifedipino e verapamil).

A cloroquina e a hidroxicloroquina podem diminuir o efeito de GELMAX® quando administradas
concomitantemente a ele.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Comprimido mastigavel e suspensdo oral: O prazo de validade do medicamento a partir da data de
fabricagdo é de 36 meses.

Po efervescente: O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

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:
Comprimido mastigavel sabor limdo: cor branca, circular, de faces planas e bordas chanfradas com sabor
e odor de limao.

Comprimido mastigavel sabor mamao-cassis: cor salmao, circular, de faces chanfradas com sabor e odor
de mamao-cassis.

Suspensdo oral: suspensdo homogénea na cor branca, com odor e sabor de horteld, isenta de particulas e
material estranho.

Po6 efervescente: granulado na cor amarela, com odor e sabor abacaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos mastigaveis

Mastigar 1 a 2 comprimidos, meia a 1 hora apos as refeicdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagdes
médicas. Nao € aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14
dias (com a dose maxima).

Este medicamento nio deve ser partido.

Suspensao oral

Agitar bem o frasco antes de usar.

Tomar 10 a 20 ml, meia a 1 hora apos as refeigdes e ao deitar-se, ou segundo recomendacdes médicas.
Nao ¢ aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias
(com a dose maxima).

P6 efervescente

Tomar o contetdo de 1 ou 2 envelopes, dissolvidos em Y4 (meio) copo de agua, meia a 1 hora apds as
refeicdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagdes médicas. Nao é aconselhavel ultrapassar as doses
recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose méxima).

Apos preparo, ingerir imediatamente.



9. REACOES ADVERSAS
Reag¢des mais comuns (> 1/10): incha¢o abdominal, disgeusia, flatuléncia, dor abdominal com célicas,
constipagdo, diarreia, nausea ¢ vomitos.

Reacgdes raras (> 1/10.000 e < 1/1000): alcalose, anorexia, impactacdo fecal, hipercalcemia, litiase renal,
inchaco dos tornozelos ou pés, hipermagnesemia, hipofosfatemia, desequilibrio de eletrolitos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nio ha relatos de superdosagem com GELMAX®, entretanto, se alguém utilizar uma dose maior do que
a recomendada, deve ser encaminhada a um centro médico, onde deverdo ser tomadas as devidas medidas
de suporte.

Em caso de intoxicacgfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Industria Brasileira

Ou
Para comprimido mastigavel:

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

PRODUZIDO NO
POLO INDUSTRIAL
DE MANAUS

CONHEGA A AMAZONIA

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

SAC: 0800 019 19 14

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/12/2025.
T
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
Suspensdo: Frasco com 240
mL.
(10461) —
ESPECIFICO Submisséo eletronica para Comprimido Mastigavel:
— Inclusédo disponibilizagdo do texto de Caixa com 24 e display com
30/06/2014 | 0511843/14-3 . ;. . VP/VPS o
Inicial de - - - - bula no Bulério eletronico 120 comprimidos
Texto de da ANVISA. mastigaveis.
Bula
Po6 efervescente: 10, 20, 50,
100 ou 200 sachés.
Alteragdo nos itens:
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/ O
ES(E,%“CS{?IE 0 QUE DEVO SABER
) - ANTES DE USAR ESTE .
— Notlﬁcag‘;ao MEDICAMENTO?/. Po efervescente: 10, %O, 50,
17/08/2015 | 0728826/15-3 ﬁz z}l;rg;gce) _ _ _ B ONDE, COMO E POR VP/VPS 100 ou 200 sachés.
Bula — RDC QUANTO TEMPO POSSO
60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? /
CONTRAINDICACOES /
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10149
ESPECIFICO ESPECIFICO - R
_ Notificacdo INCLUSAO DE Comprlmldo Me.lstlgavelz
13/12/2017 | 2283289/17-1 | dealteragio | 27/102016 | 2438724/16- | LOCALDE 57,11 5017 Dizeres Legais vpiyps | Caixacom 24 e display com
8 FABRICACAO 120 comprimidos
de Texto de P
Bula — RDC DO mastigaveis.
60/12 MEDICAMENTO
DE LIBERACAO




CONVENCIONAL

Suspensdo: Frasco com 240

(10454) — 6. COMO DEVO USAR mL.
ESPECIFICO 1582 - ESTE MEDICAMENTO? Comprimido Mastieavel:
~ Notificacdo 0237788/14- | COPECIFICO - Caixa Eom 24 ¢ dis 1%1 com

25/03/2019 | 0266740/19-1 | de alteracdo | 28/03/2014 Renovacdo de 06/06/2016 | 8. POSOLOGIA E MODO | VP/VPS cispiay
8 ) 120 comprimidos
de Texto de Registro de DE USAR masticdveis
Bula - RDC Medicamento g '
60/12 DIZERES LEGAIS P¢ efervescente: 10, 20, 50,
100 ou 200 sachés.
Suspensdo: Frasco com

(10454) 240ml.
ESPE.CIFI(EO Comprimido Mastigavel:
— Notificagdo Caixa com 24 e display com

21/04/2021 | 1527012/21-2 | de alterago N/A N/A N/A N/A REACOES ADVERSAS VPS 1P 4y
120 comprimidos
de Texto de masticdveis
Bula - RDC gavets.
60/12 P¢ efervescente: 10, 20, 50,
100 ou 200 sachés.
Suspensdo oral de hidréxido
(10454) — Qe a}umlnlo 35,6 n}g./mL +
: hidroxido de magnésio 37,0
ESPECIFICO
) ~ mg/mL + carbonato de
— Notificagdo Alcio 48,4 mg/mL
22/09/2022 | 4727918/22-6 | de alteracdo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS calelo 2o,% mefmt.
Embalagem contendo um
de Texto de
frasco de 240 mL+ copo
Bula— RDC ~
60/12 dosador (sabor horteld) ou

um frasco de 240 mL (sabor
horteld).




Comprimido mastigavel de
hidréxido de aluminio 178
mg + hidroxido de magnésio
185 mg + carbonato de
calcio 230 mg. Embalagem
contendo 24 (sabor limao)
ou 120 unidades (sabor
mamao-cassis).

Po efervescente de hidroxido
de aluminio 178 mg +
hidréxido de magnésio 185
mg + carbonato de calcio
230 mg. Embalagem
contendo 10*, 20, 50, 50%*,
100** ou 200** envelopes
de 5 g no sabor abacaxi.
*Embalagem fracionavel

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO? Suspensao: Frasco com
(10452) - 5. ONDE, COMO E POR VP 240ml.
GENERICO QUANTO TEMPO POSSO
- Notificagdo GUARDAR ESTE Comprimido Mastigavel:
de Alteragdo MEDICAMENTO? Caixa com 24 e display com
28/02/2024 | 0238685/24-1 | de Texto de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS 120 comprimidos
Bula - 4. CONTRAINDICACOES mastigaveis.
publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E
Bulario RDC PRECAUCOES P¢ efervescente: 10, 20, 50,
60/12 7. CUIDADOS DE VPS 100 ou 200 sachés.
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO SABER

**Embalagem multipla




13/08/2025

1058446/25-8

(10454) —
ESPECIFICO
— Notificagdo

de alteragdo

de Texto de

Bula - RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
IIT - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
11 - DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Suspensdo: Frasco com
240ml.

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

111 - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
[1l — DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Comprimido Mastigavel:
Caixa com 24 e display com
120 comprimidos
mastigaveis.

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
I1I - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E

VP

P¢ efervescente: 10, 20, 50,
100 ou 200 sachés.




PRECAUCOES
111 — DIZERES LEGAIS

VPS

(10454) —
ESPECIFICO
— Notificagdo

de alteragdo

de Texto de

Bula - RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

P¢ efervescente: 10, 20, 50,

MEDICAMENTO? VP A
6. COMO DEVO USAR 100 ou 200 sachés.
ESTE MEDICAMENTQO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE Comprimido Mastigavel:
MEDICAMENTO? VP Caixa com 24 e display co}n
6. COMO DEVO USAR 120 comprimidos
ESTE MEDICAMENTO? S
111 - DIZERES LEGAIS mastigavels.
Padronizaciao interna
4. 0 QUE DEVO SABER VP Suspensdo: Frasco com
ANTES DE USAR ESTE 240ml.
MEDICAMENTO?
Po6 efervescente: 10, 20, 50,
Padronizag@o interna 100 ou 200 sachés.
5. ADVERTENCIAS E Comprimido Mastigavel:
PRECAUCOES VPS Caixa com 24 e display com
8. POSOLOGIA E MODO 120 comprimidos
DE USAR mastigaveis.

III - DIZERES LEGAIS

Suspensdo: Frasco com
240ml.




