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KOLLANGEL TABS

hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e carbonato de calcio.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

APRESENTACOES

Linha Hospitalar: Sem apresenta¢do comercializada.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACAO
hidroxido de aluminio — 159,9mg/comp; hidréxido de magnésio — 208,9mg/comp; e

carbonato de calcio — 231,5mg/comp.

COMPOSICAO
Sabor Cereja

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxXido de aluminio..........c.eeiiieiiieiiieieece e 159,9mg
hidroxido de MAGNESIO.....ccccuiiieiiieeiie ettt ettt e ere e e e e rae e eseeeenbaeeenaee s 208,9mg
CarboNAtO A€ CAICIO.....cciiiieciiieeeiie ettt et e e re e e sbee e snbeeenneas 231,5mg

excipiente (sacarina sodica, sorbitol, sacarose, manitol, didoxido de silicio, aroma cereja,
sucralose, amido de milho, corante laca vermelho, talco e estearato de magnésio).

[0 IR o TSRO 1 comprimido

Sabor Menta
Cada comprimido mastigavel contém:
hidroxXido de aluminio.........cc.eeiiieiiieiiieiiee et 159,9mg

hidroxido d€ MAGNESIO.....ccccuiiiiiiieeiieeciie ettt et e e e e e e ae e ereeesnsaeesnneees 208,9mg
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CarboNAtO A€ CAICIO.....cccuiieiiieeeiie ettt e e e e re e e sbee e snaeeeaneas 231,5mg
excipiente (sacarina sédica, sorbitol, sacarose, manitol, mentol, sucralose, didxido de silicio,

talco e estearato de magnésio).

[0 IR o TSSO SRR 1 comprimido

Sabor Laranja

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxXido de aluminio.........cc.eeiiieiiieiiieiiee e 159,9mg
hidroxido de MAGNESIO.....ccccuiiieiiieeiie ettt e e e e e e e tae e saeeeenbaeeenneees 208,9mg
CarboNAto A€ CAICIO.....ccciiieiiieeeiie ettt e e e e e e sbee e nbeeeaneas 231,5mg

excipiente (sacarina soédica, sorbitol, sacarose, manitol, aroma laranja, sucralose, amido de
milho, corante laca amarelo, talco, estearato de magnésio).

o [R5 o S PURUSSTRR 1 comprimido

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
KOLLANGEL TABS comprimido mastigavel ¢ destinado ao alivio dos sintomas da

hiperacidez gastrica, azia, desconforto estomacal, dor de estomago e dispesia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Weberg & Berstad (1989), avaliaram o efeito sintomatico de duas semanas, com um regime
com comprimidos mastigaveis de antiacido de baixa dose em um ensaio clinico duplo-cego,
randomizado, controlado por placebo e cross-over com 47 pacientes com esofagite de
refluxo endoscopicamente confirmada. Durante o tratamento com antidcido a base de
hidroxido de aluminio e carbonato de magnésio (dose de 30 mEq de capacidade de
neutralizacdo do HCI, 4 vezes por dia, durante 2 semanas) houve menor escore sintomatico
global (p <0,05), menor regurgitagao acida (p <0,05), e menos dias (p <0,01) e noites (p
<0,05) de azia do que durante a terapia com placebo. Também, significativamente mais

pacientes preferiram o tratamento com o comprimido mastigavel de antidcido do que com o
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placebo (p <0,05). Os autores concluiram que um regime em baixa dose de antidcido em
comprimidos mastigaveis alivia os sintomas significativamente mais do que o placebo em
pacientes com esofagite de refluxo.

Weberg R, Berstad A. Symptomatic effect of a low-dose antacid regimen in reflux
oesophagitis. Scand J Gastroenterol. 1989 May;24(4):401-6.

Farup et al, (1990) distribuiram aleatoriamente 91 pacientes com esofagite de refluxo para
tratamento com um comprimido mastigavel de antidcidos (capacidade de neutralizagdo do
acido, 30mmol/comprimido) quatro vezes por dia, 400 mg duas vezes ao dia de cimetidina
ou para o grupo placebo. O ensaio clinico foi duplo-cego, com utilizagdo da técnica de
double-dummy. Os sintomas da hiperacidez causada pela esofagite de refluxo foram
registrados em fichas de acompanhamento e em uma escala visual analdgica. Os sintomas
foram reduzidos significativamente em ambos os grupos tratados com antidcidos e
cimetidina quando comparados com o grupo placebo. Os pacientes do grupo tratado com
antidcidos consumiram significativamente menos antiacidos extras para aliviar a dor e
tiveram uma pontuagao significativamente melhor da apreciacdo global do que os pacientes
que tomaram cimetidina durante a primeira e a segunda metade do estudo, respectivamente.
Em conclusdao, ambos os regimes de ativos foram superiores ao placebo para o alivio
sintomatico causado pela hiperacidez gastrica resultante da esofagite de refluxo.

Farup PG, Weberg R, Berstad A, et al. Low-dose antacids versus 400 mg cimetidine
twice daily for reflux oesophagitis: a comparative, placebo-controlled, multicentre

study. Scand J Gastroenterol 1990;25:315-20.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os antiacidos como o KOLLANGEL TABS reduzem a carga 4cida total ao corrigir por
meio de uma rea¢do acido-base (neutralizagdo) o excesso de acido gastrico, tornando
menos ions de hidrogénio disponiveis para a difusdo de volta através da mucosa
gastrointestinal. Eles sdo utilizados no tratamento sintomatico de doengas gastrointestinais
associados a hiperacidez géstrica, tais como dispepsia, doenga do refluxo gastresofagico e
ulcera péptica. Em pacientes com refluxo duodenal, antidcidos também podem seqiiestrar

acidos biliares. Se a quantidade de antiacido for suficiente para neutralizar o 4cido gastrico
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(exemplo, pH superior a 4), tanto a liberacdo de pepsina como de gastrina sao reduzidas.
Mecanismos de feed-back associados a gastrina causam um aumento do tonus do esfincter
esofagico inferior. Além disso, os antiacidos podem causar a liberagdo de prostaglandinas,
capazes de proporcionar efeitos citoprotetores da mucosa gastrica. Antidcidos sdo
normalmente administrados entre as refeicoes e ao deitar, quando os sintomas de
hiperacidez gastrica ocorrem com maior freqiiéncia. A presenca de alimentos no estdmago
pode prolongar a atividade neutralizante. Outros fatores, incluindo a formulagdo e duragdo
de acdo também sdo importantes.

O hidroxido de aluminio tem uma capacidade de ligagdo aos sais biliares, enquanto que o
hidréxido de magnésio tem um efeito muito fraco sobre os mesmos. Sais de aluminio
tendem a produzir constipacdo e retardam o esvaziamento gastrico, enquanto que os sais de
magnésio tém o efeito inverso. A combinagdo dos dois, como no caso do KOLLANGEL
TABS, pode reduzir os efeitos adversos gastrintestinais. Outra vantagem dessa formulagao
de antidcidos combinados ¢ que um antidcido de acao lenta, como o hidréxido de aluminio
pode ser associado com um farmaco de agdo mais rapida, como o hidroxido de magnésio,
para melhorar o inicio e duragdo do efeito. J& o carbonato de célcio ¢ considerado um

antiacido de acdo rapida.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes em casos de alergia ou
intolerancia aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ,
hipofosfatemia, na gravidez, amamentagdo e obstrucdo intestinal devido a presenca do
hidroxido de aluminio na férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal
(diminuicio da funcao do rim) severa.

KOLLANGEL TABS ¢ classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com

a tabela que trata das categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas.
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Uso na gravidez: niao foram realizados estudos em animais nem em mulheres gravidas
sobre o uso deste medicamento. A prescricio deste medicamento depende da

avaliacao do risco/beneficio para o paciente.

5. ADVERTENCIA E PRECAUCOES

Nao ¢ aconselhavel ultrapassar as doses maximas recomendadas ou prolongar o tratamento
por mais de 14 dias sem o acompanhamento médico.

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes com niveis normais de
fosfato no sangue pode resultar em hipofosfatemia se a quantidade de fosfato ingerida nao
for adequada.

O hidroxido de magnésio administrado em pacientes com insuficiéncia renal pode causar
depressao do sistema nervoso central.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio do
risco/beneficio. Quando utilizado, pode ser necessiaria monitorizacdo clinica e/ou
laboratorial do lactente.

Atenciao: Este medicamento contém acucar (100mg de sacarose/comprimido
mastigavel), portanto, deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atencao: Este medicamento contém os corantes laca amarelo e vermelho que podem,

eventualmente, causar reagoes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As interagdes medicamentosas envolvendo antidcidos ocorrem basicamente por trés
diferentes mecanismos: por ligacao direta do antidcido a outro medicamento no trato
gastrointestinal; antidcidos induzindo mudangas no pH gastrointestinal; ou no pH urinario.
Os antidcidos sdo pensados para adsorver ndo especificamente nenhum medicamento a sua
superficie. Antiacidos com cations divalentes ou trivalentes geram complexos com certos
medicamentos reduzindo sua absor¢cdo. A interagdo medicamentosa mais comumente
observada com a utilizag¢do dos antiacidos relaciona-se com o aumento do pH géstrico. Essa
interacdo pode alterar o grau de ionizagdo de medicamentos (4cidos fracos sdo mais

ionizados € menos absorvidos e bases fracas sdo menos ionizadas e conseqiientemente mais

Rua H, N°02, GALPAO III — URBIS II - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574-150
FONE: (0XX) 75- 3311-5555



Natulab

Laboratdrio Farmacéutico

provavelmente absorvidas). Além disso, mudancas no pH gastrico podem alterar a
dissolugdo de farmacos que sdao dependentes de pH baixo para serem absorvidos.
Contrariamente, alguns medicamentos podem demonstrar maior absor¢do devido a
mudangas no pH géstrico.

KOLLANGEL TABS pode alterar a absor¢ao de alguns medicamentos como: tetraciclina,
fenitoina, digoxina e agentes hipoglicemiantes. Por esse motivo deve ser administrado pelo
menos 2 horas antes ou 2 horas depois da utilizacdo destes medicamentos.

Pode haver interacdo com outros medicamentos, tais como: digoxina, fenitoina, isoniazida,
clorpromazina, agentes hipoglicemiantes, pseudoefedrina, levodopa, anfetaminas,
quinidina, salicilatos, sais de ferro, inibidores da colinesterase, antagonistas da angiotensina
II, antifingicos, azitromicina, bifosfonatos, cloroquina, ferro e vitaminas, nitrofurantoina,
penicilamina, fenotiazinicos, litio e rifampicina. Este medicamento também pode diminuir
a eficacia de alguns farmacos, por exemplo, tetraciclinas, quinolonas, propranolol, atenolol,
captopril, ranitidina, famotidina e acido acetilsalicilico. Aconselha-se evitar o uso
concomitante destes medicamentos com antiacidos.

KOLLANGEL TABS deve ser administrado em um intervalo de 2 a 3 horas antes ou 2 a 3

horas apos o uso destes medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condi¢des, o0 medicamento se manterd proprio para consumo, respeitando
o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:

KOLLANGEL TABS ¢ apresentado na forma de comprimido mastigavel circular e
biplanar. O sabor cereja ¢ um comprimido de cor rosa, com odor de cereja. O sabor menta ¢
um comprimido de cor branca, com odor de menta. E o sabor laranja ¢ um comprimido de

cor laranja e com odor de laranja.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

KOLLANGEL TABS deve ser administrado por via oral, devendo ser bem mastigado antes
da degluticao. Deve ser utilizado entre meia hora e uma hora antes das refei¢des. Pode-se
utilizar também ap0s as refeicdes e ao deitar-se, ou segundo recomendagcdo médica. Nao
deve ser engolidos inteiros e/ou mal mastigados. Nao se deve utilizar o medicamento por
outra via que nao seja a oral.

A administragdo de KOLLANGEL TABS deve ser de 1 a 2 comprimidos mastigaveis
(417,8mg de Hidroxido de Magnésio, 319,8mg de Hidroxido de Aluminio e 463mg de
Carbonato de Calcio por dose administrada — 2 comprimidos), por até 4 vezes por dia (total
de 8 comprimidos mastigaveis por dia), ou de acordo com o critério médico.

Nao ¢ aconselhavel ultrapassar as doses maximas recomendadas ou prolongar o tratamento

por mais de 14 dias.

9. REACOES ADVERSAS

Considerando o uso difundido de antiacidos sem prescricdo, os efeitos adversos sao
minimos para os individuos com funcao renal normal. Isto ocorre provavelmente por causa
do uso de baixas doses e do uso esporadico pelos pacientes. Os efeitos adversos sdo de
maior significancia em doses elevadas e uso prolongado geralmente relacionados com a
acdo especifica dos antidcidos.

Reacdo muito comum (> 1/10): para antidcidos que contém magnésio ¢ a diarréia a
provavel explicac¢do ¢ pela mé absor¢do dos sais de magnésio relativamente insoliveis e o
subseqiiente efeito osmoético no intestino. E dependente da dose, podendo ser grave,
produzir desequilibrios de fluidos e eletrolitos. De 5 a 10% do cloreto de magnésio
produzido a partir da reagao do hidréxido de magnésio e do acido cloridrico gastrico pode
ser absorvido sistemicamente. A hipermagnesemia pode acontecer em pacientes com
fungdo renal comprometida. Hipermagnesemias significativas podem deprimir o Sistema

Nervoso Central e causar arritmias cardiacas. Nos pacientes com clearance de creatinina <
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30 mL/min, doses de magnésio superior a 50 mEq por dia s6 devem ser utilizadas com
monitoramento freqiiente dos eletroélitos.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): para antiacidos contendo aluminio ¢ a constipagdo. Esta
pode evoluir para a obstru¢do intestinal, impactacdo fecal e desenvolvimento de
hemorroidas e fissuras anais. A formagao de sais insoluveis de aluminio parece produzir o
efeito de constipacdo. Além disso, entre 17 a 30% do cloreto de aluminio produzido a partir
da reagdo com 4acido cloridrico gastrico e o hidroxido de aluminio ¢ absorvido
sistemicamente. Nos pacientes com fun¢do renal normal, o aluminio ¢ rapidamente
eliminado, no entanto, em pacientes com insuficiéncia renal, o aluminio pode ser retido no
cérebro e nos outros tecidos.

Reag¢do comum (> 1/100 e < 1/10): antidcidos que contenham célcio foram relacionados
como causa de prisdo de ventre, eructacao e flatuléncia. Constipacdo ¢ uma rea¢do adversa
medicamentosa que também tem sido relatada. Eructacao e flatuléncia pelo carbonato de
calcio sdo devido a liberacao de dioxido de carbono como resultado da reacdo quimica
entre o carbonato de cdlcio e o acido cloridrico gastrico. A ingestao de carbonato de calcio
quando combinada com a ingestdo de leite e ingestdo de vitamina D pode levar a sindrome
do leite alcalino. A ingestao prolongada de grandes doses de carbonato de calcio > 20g/dia
podem produzir hipercalcemia. Em pacientes com insuficiéncia renal, doses tdo baixas
quanto 4g/dia de carbonato de calcio pode levar a hipercalcemia.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): A sindrome do leite alcalino foi relacionada as
terapias passadas da tulcera péptica que utilizaram altas doses de antidcidos combinados
com o leite. A sindrome inclui um inicio subito de irritabilidade, aversdao ao leite, dor de
cabeca, nauseas e vOmitos ocasionais, dores musculares, fraqueza e mal estar.
Comprometimento da fung¢ao renal, incluindo uma diminui¢ao no clearance de creatinina e
da capacidade de concentracdo urinaria também foi observado. A sindrome foi relatada
com uma mortalidade de cerca de 5%. Tem sido relacionada com o excesso da absor¢ao do
calcio a partir do carbonato célcio, mas foi também observado com outros antidcidos

combinados com o leite.
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Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Nacional em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou

para Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestao aguda de antiacidos raramente leva a efeitos toxicos. A toxicidade aguda pela
administracdo de antidcidos ¢ ainda mais improvavel pela ma absorcdo sistémica desses
medicamentos. Com a administragdo prolongada e/ou a administragdo de grandes doses
pode ser observada a ocorréncia de arritmia, hipotensao, hipertensao arterial, encefalopatia,
insuficiéncia renal, diarréia, obstipagdo, alcalose, disturbios eletroliticos, miopatia e
osteodistrofia.

O monitoramento laboratorial dos eletrélitos, dos niveis de aluminio, calcio e magnésio
sanguineos, o eletrocardiograma e testes de fungdo renal, especialmente nos pacientes com
insuficiéncia renal devem ser realizados nos pacientes que apresentem intoxicacao por
antiacidos. O medicamento nestes casos deve ser imediatamente suspenso. O tratamento
suporte deve ser feito como base nos sintomas apresentados pelo paciente, corrigindo
quaisquer disturbios eletroliticos apresentados.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes

sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0052
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/02/2012.
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Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao
médica.

'Yy
L
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Anexo B

Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de . Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bulazi Versoes relacionadas
(VPIVPS)
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Kollangel TABS
- Incluséo - Incluséo 1° submissdo | Bulas para
25/11/2015 - Inicial de 25/11/2015 - Inicial de 25/11/2015 no bulario o Paciente Comprimido
Texto de Texto de eletrénico (VPS) mastigavel
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12
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