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Po efervescente

sulfato de magnésio (0,88g)
acido citrico (1,84)
bicarbonato de sodio (2,18g)




Sal de Andrews

sulfato de magnésio, acido citrico e bicarbonato de sodio

APRESENTACAO

Po efervescente em envelopes de 5g
USO ORAL - USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada 5g de po efervescente contém: sulfato de magnésio (0,88g), acido citrico (1,84g), bicarbonato de
sodio (2,18g), carbonato de sodio e sacarina sodica.

1.INDICACOES

Sal de Andrews ¢ indicado como antiacido, para alivio da azia, dispepsia e excesso de acidez gastrica, e
como laxante, para alivio da constipagéo.

2.RESULTADO DE EFICACIA

O sulfato de magnésio possui efeito laxativo descrito em literatura (Goodman & Gilman’s (online, 2013),
Remington 21, Edition).

O bicarbonato de sddio proporciona efervescéncia e tem seu uso tradicionalmente reconhecido como
antiacido (Goodman & Gilman’s, 2006 e Martindale 32% edigdo).

O Bicarbonato de Sodio e Acido Citrico apresentam mecanismo de agdo antiacido, proporcionando alivio
rapido ao neutralizar o acido géstrico'”®, que esta frequentemente associado a azia e ma digestdo.

(1. HENDERSON, Robert P., PRINCE, Valerie T., Heartburn and dyspepsia. In. BERARDI, Rosemary.
Handbook of Non-prescription Drugs: An interactive approach to self-care. 14Ed. Universidade de
Chicago: American Pharmaceutical Association, 2004. 1370 p., cap. 15, 320-321p;

2. WALLACE, J.L., SHARKEY, K.A. Farmacoterapia da acidez gastrica, ulceras pépticas e doenca do
refluxo géstrico. In: BRUNTON, L.L. Goodman & Gilman: As Bases Farmacologicas da Terapéutica.
12Ed. Rio de Janeiro: McGraw-Hill, 2012. 2079p., cap. 45, 1315p;

3.HUNT, J.N., KNOX, M.T. The effect of citric acid and its sodium salts in test meals on the gastric
outputs of acid and of chloride. J Physiol, 1973, 230:171-184.).

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sulfato de magnésio ndo ¢ facilmente absorvido pelo instestino e age como um purgativo salino. Os
ions de magnésio provocam a secre¢do no intestino de colecistoquinina, favorecendo o acimulo
intraluminal de agua e eletrolitos. O Sal de Andrews apresenta ag@o local gastrointestinal. Cerca de 10%
do ion magnésio é absorvido quando ingerido por individuos saudaveis. O magnésio absorvido é
excretado pelo sistema renal.

4.CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade a quaisquer
componentes da formula.



5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com insuficiéncia renal, problemas cardiacos, hipertensos, pacientes gravidas ou amamentando
devem consultar o médico antes de utilizar este medicamento. O uso frequente, em pacientes que
necessitam de uma dieta restrita em sodio, deve ser evitado. Pacientes que necessitam deste medicamento
como laxante diariamente, ou sintam dores abdominais persistentes, devem consultar o médico. Este
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio
dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O sulfato de magnésio pode interferir com a absor¢ao de tetraciclina, e a alcalinizagdo da urina pode
alterar a excregdo de drogas sensiveis ao pH.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Sal de Andrews deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
umidade. Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Sal de Andrews é um po branco efervescente soliivel em agua. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como antiacido: O paciente deve dissolver o contetido de 1 envelope (5 g) de Sal de Andrews em um
copo pequeno de agua (200 mL), esperar completar a efervescéncia e beber de uma vez, podendo repetir
até 4 vezes ao dia, ndo excedendo a dose maxima diaria de 20g.

Como laxante: O paciente deve dissolver o conteudo de 2 envelopes (10 g) de Sal de Andrews em um
copo pequeno de agua (200 mL), esperar completar a efervescéncia e beber de uma vez, antes do café da
manha ou a noite, antes de dormir.

9.REACOES ADVERSAS

Este medicamento é em geral bem tolerado, se utilizado nas doses recomendadas. Entretanto, o uso
prolongado pode ocasionar diarréia e, caso o paciente sofra de insuficiéncia renal severa, sintomas de
hipermagnesemia (tais como nausea, vomito, vermelhiddo da pele, sede, hipotensdo, sonoléncia, confusdo
mental, fala arrastada, fraqueza muscular, bradicardia, coma e infarto). A hipermagnesemia pode levar
a uma queda nos niveis séricos de calcio decorrente da supressiao do paratorménio (EJIFCC, 1999),
mas o0 magnésio é de duas a trés vezes menos potente na geracio desse efeito do que o proprio calcio
(FELSENFELD, A.J., et al. 2015) e esta mais associado a um problema renal severo (AUGUS, Z.S.,
et al. 1982). Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10.SUPERDOSE

Doses excessivas deste medicamento podem provocar diarréia. Pessoas com disfungédo renal, ao tomar
quantidades excessivas deste medicamento, poderdo desenvolver hipermagnesemia e hipocalcemia.

Nestes casos, 0 médico devera ser consultado para tratamento dos sintomas e suporte adequado. Em caso
de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas
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de Bula— RDC superdosagem.
60/12 Inclusdo de
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resultado de
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NOVO - estabelicido no Guia ) d
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do farmaceutico
responsavel




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
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10438 - bulllalloﬁgg(rizo P6 efervescente
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