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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
simeticona

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Comprimidos de 40 mg eembalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido contém 40 mg simeticona.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato diio dibasico di-hidratado, maltose, amido, powao
estearato de magnésio, dioxido de silicio e croselmse sodica.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Simeticona € indicado para pacientes com excesgas#s no aparelho digestivo. O acimulo de gases no
estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, gusacdesconforto abdominal, aumento do volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen. A eliminad@®gases alivia estes sintomas.

Simeticona também pode ser usado como medicacélmaor preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exametddor do eséfago, estdbmago e intestino) e/ ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grisso

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestao, simetiatua no estdbmago e no intestino, diminuindo a
tensédo superficial dos liquidos digestivos, levamdoompimento das bolhas, ou a formacao de bolhas
maiores que serdo facilmente expelidas. As bolbagjdses sdo as responsaveis pela dor abdominal e
pela flatuléncia (acumulo de gases), e a sua aigéim resulta no alivio dos sintomas associadosacom
retencdo dos gases.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utilizar simeticona se tiver alengissensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

N&o use simeticona se vocé apresentar algum daossegsintomas:

« Distensdo abdominal grave (grande aumento danekabdominal);

« Colica grave (dor na barriga de forte intensidade

« Dor persistente (mais que 36 horas);

» Massa palpavel na regido do abdémen.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

N&o existem recomendagbes especiais sobre o ismecona

Nao existem recomendagdes especiais para pacidoses. simeticona comprimidos ndo é recomendado
para criangas.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé déweriar seu médico antes de usar este
medicamento.

N&o sdo conhecidas interacdes de simeticona cawsanedicamentos ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.



5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@) 3Bfoteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico

Comprimido circular, biconvexo, ndo sulcado, delmanca, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao h& estudos dos efeitos de simeticona compraradministrado por vias nao recomendadas.
Portanto, por seguranga e para eficacia destaaapagdio, a administragdo deve ser somente pela via
oral.

simeticona comprimido: Tomar 1 comprimido 3 vezesla, junto das refeicdes.

Vocé deve engolir o comprimido com um pouco de agua

As doses podem ser modificadas a critério do médico

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limitada 500 mg (12 comprimidos).

Atencéo: o comprimido deve ser removido com cuidado

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacao de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar simeticona comprimioioe & proxima dose no horério correto.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico.

8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Simeticona nao é absorvido pelo organismo. Ele sauzente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteragdetaor reacdes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer:

* Eczema de contato (inflamacéo na pele);

« Em casos raros: reacdes imediatas como urti@gegia na pele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemide rea¢des indesejaveis, pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Experiéncia de superdose apés a comercializagaotéda, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

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

IlI- DIZERES LEGAIS

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
M.S. n°® 1.0917.0086
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira



Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — IndUstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medqguimica.com
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Histérico de Alteracao para a Bula

Numero do expediente Nome do assuntg Data da Data de Itens alterados
notificacao/peticdo | aprovacao da
peticdo
n/a (10459) 23/04/2014 23/04/2014 Atualizacdo de texto

Medicamento
Genérico - Inclusaqg
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

conforme bula padrao.

Submissao eletronica
apenas para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




simeticona

“Medicamento genérico lei n°® 9787, de 1999"

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Emulsao oral (gotas)
75 mg/mL



simeticona
“Medicamento genérico lei n°® 9787, de 1999"

emulséo oral (gotas)
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
simeticona

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Emulséo oral (gotas) 75 mg/mL em frasco contendmll5

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL contém 75 mg de simeticona.

Veiculos: sacarina sédica di-hidratada, goma xanfaropilparabeno, metilparabeno, propilenoglicol,
corante vermelho 40, aroma de cereja, agua putdicamonoestearato de polietilenoglicol, monoesteara
de glicerol e acido sorbico.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Simeticona € indicado para pacientes com excesgasis no aparelho digestivo. O acimulo de gases no
estbmago e no intestino chama-se flatuléncia, gusac desconforto abdominal, aumento do volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen. A eliminad@®gases alivia estes sintomas.

Simeticona também pode ser usado como medicacdbaawo preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (examentiior do esbdfago, estbmago e intestino) e/ ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grisso

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestédo, simetiatua no estdbmago e no intestino, diminuindo a
tenséo superficial dos liquidos digestivos, levaadaompimento das bolhas, ou a formacéo de bolhas
maiores que serdo facilmente expelidas. As bollbasgdses séo as responsaveis pela dor abdominal e
pela flatuléncia (acimulo de gases), e a sua digdim resulta no alivio dos sintomas associadosacom
retencdo dos gases.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar simeticona se tiver aleiasensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

N&o use simeticona se vocé apresentar algum domseEgysintomas:

« Distensdo abdominal grave (grande aumento danekbdominal);

« Colica grave (dor na barriga de forte intensidade

« Dor persistente (mais que 36 horas);

» Massa palpavel na regido do abdémen.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

N&o existem recomendacdes especiais sobre o usmegcona.

N&o existem recomendacfes especiais para pacidoses ou criancas.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé defermar seu médico antes de usar este
medicamento.

N&o séo conhecidas interacdes de simeticona cawsanedicamentos ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?



Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@) 3Bfoteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico

Emulsao de cor rosa, com odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao h& estudos dos efeitos de simeticona compraradministrado por vias nao recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia destaempagsio, a administracdo deve ser somente pela via
oral.

Simeticona gotas (25 gotas/mL):

Criancas — lactentes: 3 a 5 gotas, 3 vezes ao dia.

Até 12 anos: 5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia.

Acima de 12 anos e Adultos:13 gotas, 3 vezes ao dia

Vocé pode administrar as gotas diretamente na looicdiJuir em um pouco de agua ou outro alimento.
As doses podem ser modificadas a critério do médico

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limi@a&00 mg (166 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE SIMETICONA GOTAS ANTES DE USAR.

Para utilizar o frasco conta-gotas vocé deve:

1. Romper o lacre da tampa.

2. Virar o frasco para iniciar o gotejamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar simeticona gotas, t@mixiana dose no horario correto.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico.

8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Simeticona ndo € absorvido pelo organismo. Ele awmmente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteracBesarRoy reacdes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer:

« Eczema de contato (inflamacao na pele);

< Em casos raros: reacfes imediatas como urtiG@gegia na pele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacdes indesejaveis, pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Experiéncia de superdose apds a comercializac@imitada, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

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

Ill- DIZERES LEGAIS

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
M.S. n° 1.0917.0079
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA%681

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira



SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medqguimica.com
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Histérico de Alteracao para a Bula

Numero do expediente Nome do assuntg Data da Data de Itens alterados
notificacao/peticdo | aprovacao da
peticdo
n/a (10459) 23/04/2014 23/04/2014 Atualizacdo de texto

Medicamento
Genérico - Inclusaqg
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

conforme bula padrao.

Submissao eletronica
apenas para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




