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Mylanta® Plus

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda
Suspensdo oral - sabores menta e morango
80 mg/mL de hidroxido de aluminio gel seco, 80 mg/mL de hidréxido de magnésio e

6 mg/mL de simeticona
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MYLANTA® PLUS
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona

APRESENTACOES
Suspensdo oral nos sabores menta e morango, em frasco com 240 mL, contendo 80 mg/mL de hidréxido
de aluminio gel seco, 80 mg/mL de hidréxido de magnésio e 6 mg/mL de simeticona.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL de MYLANTA® Plus contém 80 mg de hidréxido de aluminio gel seco (equivalente a 61,2 mg
de hidroxido de aluminio), 80 mg de hidréxido de magnésio e 6 mg de simeticona.

Excipientes (sabor menta): acido citrico, agua purificada, aroma natural de hortela, esséncia de liméo,
metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada e sorbitol solu¢do 70%

Excipientes (sabor morango): &cido citrico, agua purificada, aroma artificial de morango, vermelho de
ponceau, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada e sorbitol solugdo 70%

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o alivio sintomatico da acidez estomacal, azia e ma digestao associadas
ao diagndstico de Ulcera péptica, gastrite, esofagite péptica e hérnia de hiato e também para o alivio dos
sintomas provocados por gases.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A associagdo de hidroxido de magnésio e hidroxido de aluminio neutraliza a acidez do estdmago de
forma rapida e prolongada. A simeticona age sobre as bolhas de ar diminuindo a quantidade destas
reduzindo assim o refluxo gastroesofagico.

MYLANTA® Plus possui rapido inicio de acéo por neutralizar o acido gastrico logo apds ser ingerido.
Desta maneira, espera-se alivio rapido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar MYLANTA® Plus se tiver alergia a qualquer componente de sua formula.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfuncao renal.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O hidréxido de aluminio deve ser utilizado com precaucéo por pacientes que sofreram hemorragia grave
do trato gastrintestinal superior.

Se vocé estiver amamentando consulte um médico antes de utilizar MYLANTA® Plus.
Antes de usar 0 medicamento consulte seu médico caso siga uma dieta restrita de magnésio.
Né&o tome o medicamento se os sintomas persistirem, exceto sob orientagdo médica

Se vocé tem mais de 50 anos e apresenta azia estomacal pela primeira vez ou perda de peso
involuntaria, dificuldade ou dor para engolir, vémitos contiuos, fezes negras, asfixia ou dor
no peito, consulte seu médico antes de usar MYLANTA® Plus.

Se 0s sintomas persistirem ou piorarem ou novos sintomas surgirem suspenda 0 uso e
consulte seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfuncao renal.

N&o ingerir com bebidas &cidas, como suco de frutas e vinho.

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando outro medicamento, pois MYLANTA® Plus
pode interagir com certos medicamentos tais como: tetraciclina, captopril, desatinibe, itraconazol,
rosuvastatina, doxiciclina, antibidticos de quinolona, ciprofluxacino,

levofloxacino, norfloxacino e ofloxacino. Por esse motivo, deve ser administrado 2 a 3 horas antes ou
depois do uso destes medicamentos.

Mylanta Plus ® Bula_Paciente
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
MYLANTA® Plus deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sabor menta: suspensdo branca, sem grumos, com cheiro e sabor de menta-liméo.

Sabor morango: suspenséo rosa, sem grumos, com cheiro e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Adultos e criancas acima de 12 anos. Agite bem antes de usar.

Tomar 2 a 4 colheres de cha (10 a 20 mL), de preferéncia entre as refei¢fes e ao deitar ou conforme
orientacdo médica. Ndo exceda 12 colheres-medida durante um periodo de 24 horas e ndo utilize a dose
maxima por mais de 2 semanas, exceto sob orientacdo e supervisao médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacéo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar uma dose do medicamento e ainda houver necessidade, faga-o assim que se
lembrar e entdo ajuste o0 horario. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dlvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante a experiéncia pés-mercado, foram relatados, muito raramente (em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento), os seguintes efeitos adversos: erupcao cutanea, urticaria, constipacao,
diarreia, ndusea, vomito, disgeusia, queimacao na boca e garganta, angioedema e alergia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A toxicidade por aluminio ocorre quase que exclusivamente em pacientes que sdo incapazes de excretar 0
aluminio devido ao comprometimento da fungdo renal. Sinais e sintomas incluem hipercalcemia, anemia
microcitica reversivel que ndo responde a terapia de reposi¢éo de ferro, osteodistrofia renal, encefalopatia
progressiva e sindrome do esgotamento fésforo, caracterizada por anorexia, mal-estar e fraqueza muscular.
A ingestdo oral de magnésio raramente resulta em toxicidade em pacientes com funcéo renal normal. Os
sintomas geralmente se correlacionam com os niveis sanguineos de magnésio, podendo ocorrer nauseas,
voémitos, rubor facial, sonoléncia e hipotensao, alteragdes no ECG (eletrocardiograma), perda de reflexo
do tenddo, paralisia dos musculos voluntarios e depressao respiratoria.

Em casos extremos, parada cardiaca e ataque cardiaco pode ocorrer.

Nao ha relatos de sintomas relacionados a superdosagem de simeticona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Para a bula presente no produto fabricado na JANSSEN-CILAG FARMACEUTICALTDA.:

MS - 1.5721.0007
Farmacéutica Responsavel: Patricia Meneguello da Silva Carvalho — CRF - SP n° 30.538

Mylanta Plus ® Bula_Paciente
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Fabricado e Embalado por:
JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA.
Séao José dos Campos - SP
IndUstria Brasileira

Registrado por:

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.
Rod. Presidente Dutra, km 154 -

Sao José dos Campos - SP

CNPJ: 59.748.988/0001-14

Servicos ao Consumidor
0800 728 6767
www.jnjbrasil.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/08/2017.

Para a bula presente no produto fabricado na Takeda Pharma Ltda.:

DIZERES LEGAIS
MS - 1.5721.0007
Farmacéutica Responsavel: Patricia Meneguello da Silva Carvalho — CRF - SP n° 30.538

Fabricado e Embalado por:
Takeda Pharma Ltda.
Jaguarilina - SP

Indistria Brasileira

Registrado por:
Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.
Rod. Presidente Dutra, km 154 - S8o José dos Campos — SP

CNPJ: 59.748.988/0001-14

Servigos ao Consumidor

0800 728 6767

www.jnjbrasil.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagcdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/08/2017.

Mylanta Plus ® Bula_Paciente
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Historico da Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bula

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data Itens de Bula Versbes | Apresentacdes
expediente Expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
10270 - COMPOSICAO
10270 - MEDICAMEN PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO? )
07/10/2010 | 571858/10-9 | MEDICAMENTO | 07/10/2010 - TO NOVO - AgAusg?iasr;do 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VPIVPS _Sg;gg?sscr)nz;atg
NOVO - Alteracdo de ESTE MEDICAMENTO? e morango
Alteracdo de Texto Texto de Bula COMO DEVO USAR ESTE
L MEDICAMENTO?
de Bula— — Adequagdo a
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
Adequagdo a RDC RDC 47/2009 ESQUECER DE USAR ESTE
47/2009 MEDICAMENTO?
Atualizac8o da nomenclatura do excipiente
1432 - 1432 - sacarina sdica de acordo com a atualizagdo i
MEDICAMENTO MEDICAMEN Aguar,d_ando do DCB e exclusio da frase de adverténcia Suspensao oral
10/11/2010 | 124703/10-4 NOVO - 10/11/2010 - TONOVO- Andlise “Atencio: Este medicamento contém Actcar, VP/VPS | - sabores menta
Aditamento Aditamento € morango
portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes”.
Notificacdo inicial de bula contemplando os
i/(I)IgSDSIC-:AMENTO k/(l)ésDE:C-:AMEN itens mencionados nas peti¢bes anteriores,
13/12/2013 | 1053359/13- | NOVO - Inclusdo 13/12/2013 | 1053359/13 | TO NOVO - conforme segue: Suspensé&o oral
1 Inicial de Texto de -1- Inclus&o Inicial X VP/VPS | - sabores menta
Bula—- RDC 60/12 de Texto de 13/12/2013 | - COMPOSICAO ] € morango
Bula— RDC - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
60/12

INDICADO?
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- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?

- ATUALIZAGAO DA NOMENCLATURA
DO EXCIPIENTE SACARINA SODICA DE
ACORDO COM A ATUALIZACAO DO
DCB E EXCLUSAO DA FRASE DE
ADVERTENCIA “ATENCAO: ESTE
MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR,
PORTANTO, DEVE SER USADO COM
CAUTELA EM PORTADORES DE
DIABETES”.

13/12/2013

1053406/13-
7

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

13/12/2013

1053406/13
-7

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

13/12/2013

- Alteragdo da responsavel técnica

- Atualizacdo do nome razéo social da empresa
fabricante e embaladora do produto de
“Nycomed Pharma Ltda.” para “Takeda
Pharma Ltda.”

- Adequacéo da bula de acordo com o CCDS

(Company Core Data Sheet) para os itens:

- De uso adulto para “uso adulto e pediatrico
acima de 12 anos”;

- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP/IVPS

Suspensdo oral
- sabores menta
e morango
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- 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- CONTRAINDICACOES

- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- REACOES ADVERSAS

- SUPERDOSE

17/11/2014

1031357/14-
5

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracéo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

17/12/2014

1031357/14
-5

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

17/12/2014

Melhoria de texto de bula nos pontos:

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQ?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

4. CONTRAINDICACOES

9. REAGOES ADVERSAS

VP/VPS

Suspensdo oral
- sabores menta
e morango
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06/03/2017

NA - Objeto
de pleito
dessa
notificagdo

eletrbnica

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

06/03/2017

NA —
Objeto de
pleito dessa
notificagdo

eletrbnica

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

06/03/2017

1. Composicéo
Inserido solugdo 70%” ao lado de sorbitol:

Sorbitol solucéo 70%

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Inserido a informacdo abaixo (além de ja
constar no item 3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?)

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

Este medicamento € contraindicado para
uso por pacientes com disfuncéo renal.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Incluséo da informagéo

“Adultos e criangas acima de 12 anos.”

VP

Suspensao oral
- sabores menta
e morango
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06/03/2017 | NA—Objeto | 10454 - 06/03/2017 | NA - 10454 - 06/03/2017 | 2. Composicio VPS S‘S’;Eg?j:‘?n(;ﬁ;
de pleito ESPECIFICO - Objeto de ESPECIFICO - Inserido "solugio 70%” ao lado de sorbitol: e morango
dessa Notificagdo de pleito dessa | Notificagdo de Sorbitol solucéo 70%
notificacdo Alteracdo de Texto notificacdo | Alteracdo de
eletronica de Bula—- RDC eletrnica Texto de Bula 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

60/12 _RDC 60/12 Incluséo da i_nformag_z?\o
“Adultos e criangas acima de 12 anos.”

06/03/2017 | NA - Objeto | 10454 - 13/12/2016 | 2504345/16 | 10248 - 06/02/2017 | Inclusdo do fabricante JANSSEN-CILAG| VF/VPS | Suspensdo oral
de pleito ESPECIFICO - -6 ESPECIFICO - FARMACEUTICA LTDA. nos DIZERES e morango
dessa Notificagdo de Inclusdo de LEGAIS. O produto podera ser fabricado
notificagdo Alteracdo de Texto local de na Takeda Pharma Ltda ou Janssen-Cilag
eletronica de Bula—- RDC fabricacéo do Farmacéutica Ltda.

60/12 medicamento

de liberagéo
convencional
com prazo de

analise

Fabricado e Embalado por:
JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA.

Sdo José dos Campos - SP
IndUstria Brasileira
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Adequacdo da bula de acordo ao CCDS

08/08/2017 | NA—Objeto | 10454 - 08/08/2017 | NA— 10454 - 08/08/2017 | atualizado para o produto, referente ao item: VP | Suspensio oral
de pleito ESPECIFICO - Objeto de ESPECIFICO - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR € morango
dessa Notificagdo de pleito dessa | Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO?
notificagdo Alteracéo de Texto notificagdo | Alteracdo de
eletronica de Bula—- RDC eletrnica Texto de Bula

60/12 —RDC 60/12
Adequacao da bula de acordo ao CCDS x

08/08/2017 | NA - Objeto | 10454 - 08/08/2017 | NA - 10454 - 08/08/2017 | atualizado para o produto, referente aos itens: | | > nggg?::?nzﬁla
de pleito ESPECIFICO - Objeto de ESPECIFICO - 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES e morango
dessa Notificagdo de pleito dessa | Notificagdo de B
notificagdo Alteracdo de Texto notificagdo | Alteracdo de 6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
eletrénica de Bula— RDC eletrénica Texto de Bula

60/12

—RDC 60/12




