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Magnésia Bisurada®

Carbonato de magnésio (67,00 mg) + Carbonato Basico de Bismuto
(3,30 mg) + Carbonato de Calcio (521,00 mg) + Bicarbonato de Sodio
(63,70 mg)

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Pastilha
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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Magnésia Bisurada®
carbonato de magnésio, carbonato basico de bismuto, carbonato de calcio e bicarbonato de

sodio

APRESENTACOES
Embalagens com 40 e 200 pastilhas.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada pastilha de Magnésia Bisurada® contém:

carbonato de MAGNESIO.........eiuiiiiiiiiiie ettt ettt ettt et e ettt et enteeaeeeas 67,00 mg

carbonato basico de DISIMULO. ........eeviiiiiiieiietertee ettt st 3,30 mg

CarboNAtO A€ CAICTIO.....eiiuiiiiiiieiiiecieeetee ettt ettt e et e e st e e s be e sbaeessaeesaseeesseennns 521,00 mg
bicarbonato de SOMI0.......cc.erueriiiiiriiiiiiete ettt 63,70 mg
EXCIPICNTES (.S nveeuveiienieeiieieeeieieetteteeete st estesteestesseessesseensessaensessaensenssenseassenseansenseensesseensesseensesses 1 pastilha.

(sacarina sddica, sacarose, amido, estearato de magnésio, 6leo de menta e anetol).

II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Magnésia Bisurada® estd indicada para o alivio sintomatico da azia, queimagdo e dor

estomacal causadas pela hiperacidez gastrica associada a gastrite e esofagite.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Magnésia Bisurada® ¢ um antiicido que tem como fung¢do principal neutralizar o excesso de
acido produzido pelo estobmago, ndo apresentando efeito direto sobre a sua produgdo. Desta
forma, Magnésia Bisurada® eleva o pH gastrico ¢ duodenal, promovendo alivio imediato dos
sintomas dispépticos como azia, queimacao e dor de estdmago. A combinagdo do carbonato de
magnésio, carbonato basico de bismuto, carbonato de calcio e bicarbonato de sédio proporciona

uma rapida e prolongada sensacao de alivio da sintomatologia de queimagao.

3. CONTRAINDICACOES

Bula do profissional de satide — Magnésia Bisurada BU_PS 003

Pagina 2 de 8



© aspen

Magnésia Bisurada® ndo deve ser utilizada por pacientes com hipersensibilidade aos

componentes da formula, na presenga de hipercalcemia e distirbios renais graves.

Este medicamento é contraindicado para criancas.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢cio de glicose-

galactose.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se levar em consideragdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento para
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, comprometimento renal, cirrose hepatica,
hipertensao arterial, pacientes em uso de corticosteroides e gestantes ou lactantes.

Nao utilizar durante a gravidez ou em dietas com baixa ingestdo de sal. Pacientes com doengas
renais ndo devem usar esse produto sem prescri¢gao médica.

Nao ha relatos de intercorréncias até o momento sobre o uso do produto por idosos.

Categoria D: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio

médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencao: contém 538 mg de sacarose (tipo de acticar)/pastilha. Deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Contém sacarina sodica (edulcorante).

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacoes medicamento-medicamento

Magnésia Bisurada® pode alterar a absorgdo de outros farmacos como alendronato, bisacodil,
ferro, itraconazol, cetoconazol, cimetidina, gabapentina, por isso é recomendado manter um

intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada da Magnésia Bisurada® e a do outro medicamento.

As mudangas de pH da urina devido a Magnésia Bisurada® aumentam a excre¢do urinaria e a
diminuig@o das concentra¢des sanguineas dos salicilatos. O aumento do pH da urina devido ao
uso da Magnésia Bisurada® pode diminuir a excre¢do de drogas fracamente bésicas e aumentar
a excre¢do de drogas fracamente acidas.

A administragdo concomitante de Magnésia Bisurada® com antibioticos da classe das
tetraciclinas ndo ¢ recomendada. Também se deve evitar a administracdo do produto com os

antibidticos da classe das quinolonas e das fluorquinolonas.
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Se a administragdo ndo puder ser evitada, recomenda-se a administragdo do antibidtico pelo
menos de 1 a 2 horas antes do uso do antiacido. No caso dos antibidticos da classe das
quinolonas e fluorquinolonas, estes podem ser administrados 6 horas apds o uso de antiacidos.

Como a administragdo escalonada pode ndo ser totalmente confiavel, deve-se monitorar de

forma agressiva estes pacientes para avaliar a eficacia do antibidtico.

Atenolol e propranolol ndo devem ser administrados junto com Magnésia Bisurada®. Caso seja
necessario, o atenolol pode ser administrado 2 horas antes ou 6 horas depois da administragio
de antiacidos. J4 com o propranolol, o consumo de antidcido deve ser evitado ou administrado
respeitando o maior intervalo possivel entre ambos.

O uso de captopril com Magnésia Bisurada® ndo é recomendado, entretanto se nio puder ser
evitado, o captopril deve ser administrado 2 horas antes do uso de antidcidos.

Levotiroxina, cloroquina e deferiprona somente podem ser administradas 4 horas apds a
ingestdo de antidcidos. A fenitoina somente deve ser administrada concomitantemente com
antiacidos se necessario, respeitando o maior intervalo possivel entre esses medicamentos. A

quinina ndo deve ser utilizada com antiacidos.

O uso de Magnésia Bisurada® com glipizida, glibenclamida ¢ insulina pode causar

hipoglicemia, por isso ¢ recomendado o monitoramento da glicose no sangue.

Interacoes medicamento-alimento

Evitar o uso do medicamento com alimentos acidos.

Interacoes medicamento-substincias quimicas

Evitar o uso do medicamento com bebidas alcodlicas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Pastilha lisa, faces convexas com bordas levemente

chanfradas, de cor branca a levemente acinzentada e sabor de menta.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. Repetir a cada hora se os
sintomas persistirem ou conforme indicacdo médica. Nao ultrapassar a dose maxima de 10

pastilhas ao dia. Nao € preciso agua. A pastilha ndo deve ser engolida inteira.

8. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais, ndo foram observadas reagdes adversas importantes. Algumas reagdes
podem ser associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reagoes comuns (>1/100 e <1/10): Diarreia e flatuléncia.

Reagoes incomuns (>1/1.000 e <1/100): Célica abdominal, constipagao intestinal.

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

9. SUPERDOSE
Em casos de ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar

medidas habituais de controle das fung¢des vitais.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

III. DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3764.0180

Registrado e produzido por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Médulo 01, QD. 09, TIMS, Serra - ES

CNPJ: 02.433.631/0001-20

Industria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de
um profissional de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.

@ aspen
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Magnésia Bisurada BU PS 003
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS) P §
10454 - 11197 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 63,7 MG + 521,0 MG + 67 MG +
Notificagdo de Solicitagdo de 3,3 MG PAISI:]FCC; ‘l?(} AL PLAS
- Alteragdo de _ A . .
09/03/2020 | 0715653/20-7 ¢ - 30/09/2019 2299863/19-2 Trjcmsfe.renma de 11/11/2019 Dizeres legais VP/VPS 63.7 MG + 521,0 MG + 67 MG +
Texto de Bula Titularidade de
AR . . 3,3 MG PAST CT BL AL PLAS
publicagdo no Registro (operagdo C X 200
Bulario RDC comercial) INC X
60/12
10454 -
ESPECIFICO - (63,7 + 521 + 67 +3,3) MG PAS
Notificagdo de CX BL AL PLAS PVC/PVDC
- Alteragao de _ ~ OPC X 40
26/04/2021 | 1598694/21-2 e dg e N/A N/A N/A N/A 9 — Reagbes Adversas VPS (63,7 + 521 + 67 + 3,3) MG PAS
publicagdo no CX BL AL PLAS PVC/PVDC
Bulario RDC OPC X 200
60/12
10149 -
0454 ESPECIFICO -
10454 - 21/10/2020 | 3652316/20-0 | Inclusdo de local de
ESPECIFICO - fabricagdo do (63,7 + 521+ 67 +3,3) MG PAS
Notificagdo de medicamento D legais: fabricant CX BL AI(;’)EP;{S IOVCfPVDC
- Alteracdo de 1zeres legais: fabricante
01/02/2022 | 0406710/22-8 Texto dg Bula — 03/01/2022 do medicamento VP/VPS (63,7 + 521 + 67 + 3,3) MG PAS
icagd 1661 - CX BL AL PLAS PVC/PVDC
publicagdo no ESPECIFICO
Buldrio RDC 07/10/2021 | 3956004/21-0 . j OPC X 200
Inclusdo de novo
60/12 .
acondicionamento
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N* do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versaes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)
10454 -
ESPECiFICO _ (63,7 +521+67+3,3) MG PAS
Notificagdio de CX BL ALO IIZI(EAxs IOVC/PVDC
14/10/2022 | 4821329/22-1 Té\xlttgrggagucll; N/A N/A N/A N/A 11 - Dizeres legais VP/VPS (63.7+ 521 + 67 + 3.3) MG PAS
publica¢do no CX BL AL PLAS PVC/PVDC
Bulario RDC OPC X 200
60/12
(63,7 + 521 + 67 + 3,3) MG PAS
CX BL AL PLAS PVC/PVDC
OPC X 40
Adequacdo a RDC
10454 - 768/2022 (63,7 + 521 + 67 +3,3) MG PAS
ESPECIFICO - 4. Contraindicagdes: CX BL AL PLAS PVC/PVDC
Sera gerado Notificagao de s Adverténcias ¢ OPC X 200
15/12/2025 nesse Alteragdo de N/A N/A N/A N/A " precaucdes: VP/VPS
protocolo Texto de Bula — 7. Cuidados de (63,7 + 521 + 67 + 3,3) MG PAS
publicagdo no armazenamento do CT BL AL PLAS PVC/PVDC
Bulario RDC medicamento; OPC (VERDE) X 40
60/12 III - Dizeres legais
(63,7 + 521 + 67 + 3,3) MG PAS
CT BL AL PLAS PVC/PVDC
OPC (VERDE) X 200
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