GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

HIDROXIDO DE ALUMINIO +
HIDROXIDO DE MAGNESIO

Kaic Leite Meira

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

- 23384 Hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio suspensao oral (60 mg + 40 mg)/mL
frasco com no minimo 100 mL — UBS e Uso Hospitalar.

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Grupo terapéutico - antiacidos.

3. INDICACOES?3

O medicamento € indicado, como coadjuvante, no tratamento da hiperacidez estomacal,
reduzindo o excesso de acido gastrico que é produzido pelo estbmago. Auxilia no
tratamento da azia, gastrite, Ulcera gastrica, Ulcera duodenal, esofagite de refluxo e hérnia
de hiato.

3.1 PROTOCOLO SES

Protocolo Atencdo a Saude da Mulher no Pré-natal, Puerpério e Cuidados ao Recém-
nascido. Portaria SES-DF N° 342 de 28.06.2017, publicada no DODF N° 124 de
30.06.2017.

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOES3#

Este medicamento e contraindicado para pacientes que estejam fazendo uso de qualquer
forma de tetraciclina, pacientes com insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia e obstrucéo
intestinal.

Além dessas, também é contraindicada quando ha hipersensibilidade a qualquer
componente da formulagéo.

5. ADMINISTRACAO E USO34

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Formulario Terapéutico Distrital



Administrar o medicamento por via oral sem a presenca de alimentos que contenham
aluminio, como antiacidos, ligantes de fosfato e citratos. Administrar com intervalo de 15
min antes de alimentos. Administrar o medicamento 4 vezes ao dia antes das refeicdes e
antes de deitar.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

Nao se aplica.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Nao se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

N&o se aplica.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Dose maxima por via oral: 40 mL/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?#

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Neutralizagéo do &cido cloridrico existente no suco gastrico, aumentando o pH estomacal.
6.1.2 INICIO DA ACAO

Imediata.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

.

Os sais de aluminio sdo pouco absorvidos pelo trato gastrointestinal, porém os ions de

magnésio possuem 30% de absorc¢ao no intestino.

N&o se aplica.
6.2.2 DISTRIBUICAO

N&o se aplica.

N&o se aplica.
6.2.3 METABOLISMO
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N&o se aplica.
6.2.4 ELIMINACAO

N&o se aplica.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS347

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

+ Alopurinol: pode haver reducado da eficacia. Administrar o antidcido pelo menos 3 horas
apos o alopurinol;

< Amprenavir/delavirdina: pode haver reducdo da eficacia. Espacar as doses em pelo
menos uma hora;

% Cloroquina: pode haver reducdo da eficacia. Evitar o uso concomitante. Espacar a
administracdo em pelo menos 4 horas;

% Dicumarol: pode haver aumento do risco de hemorragia. Escalonar as doses e monitorar
0 paciente para possivel sangramento;

+ Digoxina: pode haver reducdo da eficacia. Monitorar os niveis séricos. Espacar as doses
em 2 horas;

« Etambutol: pode haver reducdo da concentracdo sérica. Espacar a administracdo em
pelo menos 4 horas;

+ Fosfatos (via oral): pode haver reducdo da absor¢cédo. Separar a administracdo em pelo
menos 1 hora;

“ Quinolonas: pode haver reducao da eficacia. Evitar o uso concomitante. Administrar
ciprofloxacino 2 horas antes ou 6 horas apés o antiacido; moxifloxacino 4 horas antes ou 8
horas apés o antiacido; levofloxacino e norfloxacino pelo menos 2 horas antes ou apés o
antiacido. Monitorar o paciente para eficacia antibiética;

% Gabapentina: pode haver reducdo da eficacia. Monitorar os niveis séricos. Evitar o uso
do antiacido pelo menos 2 horas apés a administragéo da gabapentina;

% Itraconazol: pode haver perda da eficacia. Administrar o itraconazol pelo menos 1 hora
antes ou 2 horas apés o antiacido;

% Lansoprazol: pode haver reducdo da biodisponibilidade. Administrar pelo menos 1 hora
apos o antiacido;

% Levotiroxina: pode haver reducdo da eficacia. Espacar a administracdo por 4 horas.
Monitorar os niveis de TSH;

“ Micofenolato de mofetila: pode haver diminuicdo da eficacia. Evitar o uso concomitante

ou escalonar as doses;
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% Poliestirenossulfonato de sodio: pode haver aumento do risco de alcalose metabdlica.
Separar a administracdo ou administrar o poliestireno por via retal. Monitorar o paciente
para evidéncias de alcalose;

% Propranolol: pode haver reducdo da biodisponibilidade. Separar a administracao tanto
guanto possivel e monitorar o paciente para a eficacia do propranolol;

+ Quinidina: risco de toxicidade pela quinidina (arritmia ventricular, hipotensao,
exacerbacao de insuficiéncia cardiaca). O uso concomitante ndo € recomendado. Monitorar
0 paciente para sinais de toxicidade (visdo turva, cefaleia, nausea, delirio, psicose).
Monitorar niveis plasméticos da quinidina e reduzir a dose se necessario. Antiacido
contendo somente aluminio pode ser preferido para terapia inicial;

+ Tacrolimo: pode haver aumento da exposi¢éo ao tacrolimo;

% Tetraciclinas: pode haver reducéo da eficacia. O uso concomitante ndo é recomendado.
Administrar a tetraciclina pelo menos 1 a 2 horas antes do antiacido. Monitorar o paciente
para eficacia antibiotica;

% Ticlopidina: pode haver reducdo da eficacia. A administragdo comcomitante ndo é
recomendada. Administrar pelo menos 1 a 2 horas antes do antiacido.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

A administragdo concomitante de produtos contendo aluminio (por exemplo, antiacidos e
ligantes de fosfato) e citratos pode aumentar significativamente as concentragées de
aluminio no soro, resultando em toxicidade. Os citratos ou acido citrico estdo contidos em
diversos tipos de refrigerantes, frutas citricas, sucos e formulagbes de medicamentos
efervescentes e dispersiveis. Os citratos aumentam a absorgéo gastrointestinal do aluminio
por um mecanismo desconhecido, que pode envolver a formacdo de um complexo soltvel
de aluminio-citrato. Varios estudos relataram que o citrato aumenta a absor¢éo de aluminio
de 4,6 a 50 vezes em individuos saudaveis. Pacientes com insuficiéncia renal possuem
risco aumentado de desenvolver hiperaluminemia e encefalopatia. Fatalidades foram
relatadas. Pacientes com insuficiéncia renal ou em hemodialise também podem estar em
risco, caso faga uso de hidroxido de aluminio e haja ingestao de refrigerantes e formulacbes
de medicamentos efervescentes ou dispersiveis que contenham citratos ou acido citrico.
Nao ha estudos sobre o efeito que as frutas citricas ou sucos teriam na absorcdo de
aluminio em pacientes saudaveis.

O uso concomitante de produtos e alimentos contendo aluminio e citrato deve ser evitado
por pacientes com insuficiéncia renal. Pacientes em hemodialise devem ser especialmente
advertidos sobre remédios e refrigerantes efervescentes e dispersiveis sem prescricdo

médica.
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Alguns especialistas também recomendam que 0s pacientes saudaveis devem separar as
doses de antiacidos e citratos contendo aluminio por 2 a 3 horas.A administracdo de
antidcidos contendo aluminio em conjunto com nutricdo enteral pode resultar em precipitado
aluminio-proteina da nutricdo (complexo insoltvel) e obstrucdo dos tubos de alimentacao.
7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o foram encontradas citacdes referentes as interacdes do medicamento com exames
laboratoriais

8. EFEITOS ADVERSOS?3#

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar hipofosfatemia com aumento da reabsorcdo O&ssea,
hipercalciuria e risco de osteomalacia (pacientes com dieta restrita em fosfato ou em terapia
prolongada); hiperaluminemia (em insuficientes renais); hipermagnesemia (em insuficientes
renais), caracterizada por hipotensdo, nausea, vomito, alteracdes no eletrocardiograma,
depressdo mental ou respiratéria e coma. Encefalopatia, deméncia e anemia microcitica
pelo acimulo de aluminio.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar obstipacédo (devido ao aluminio); obstrucdo intestinal (uso
prolongado de altas doses); diarreia (devido ao magnésio).

Além desses, também séo relatados gosto de giz e dores de estdbmago.

9. AJUSTES DE DOSE3*

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

Uso é contraindicado.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

Uso é contraindicado.

9.1.3 HEMODIALISE

N&o se aplica.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA
9.2.1 ADULTO

N&o se aplica.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO
N&o se aplica.

10. PRECAUCOES3#

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ
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Categoria C de risco na gravidez: ndo foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGCAO

N&ao se aplica.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Nao se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Nao se aplica.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 30 °C. Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAO?5

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Receiturario simples.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRIGAO

N&o se aplica.

12.1.4 VALIDADE

A validade da receita é de 30 dias a partir da sua data de emissao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacdo dar-se-a nas Farmacias das Unidades Béasicas de Saude mediante a
retencdo da segunda via do receituario.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE*

% Respeitar o intervalo de 2 a 4 horas entre a administragdo do antiacido e de outros
medicamentos.

« Ingerir no intervalo das refeicdes e antes de dormir.

+ Nao tomar com quantidade significativa de leite ou derivados.

“ Prazo maximo de duas semanas de utilizacdo. Informar se houver recorréncia da
condigéo.

« Efeito laxativo se uso frequente ou em doses altas.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE*

N&o se recomenda a utilizacdo deste medicamento por um periodo superior a 2 semanas.
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