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KLEY HERTZ

FLUCOLIC ®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Céapsulas Gelatinosas

125 mg simeticona




FLUCOLIC ®
simeticona

APRESENTACAO
Capsulas gelatinosas contendo 125 mg de simet&mrnzartucho com 12 ou 120 capsulas em blisteres.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:
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Excipientes: glicerol, didéxido de titanio, metilp@eno, propilparabeno, corante amarelo de quindi&C 10),
corante azul brilhante (FD&C 1), gelatina e Aguafigada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLUCOLIC® ¢é indicado para pacientes com excessgages no aparelho digestivo. O aciimulo de gasestémago

e no intestino chama-se flatuléncia, que causeodésto abdominal, aumento de volume abdominal,aiocolicas no
abddmen. A eliminagéo dos gases alivia estes sa#oRL.UCOLIC também pode ser usado como medicacg&o auxiliar
o preparo dos pacientes em exames médicos, tais endoscopia digestiva (exame do interior do eshfagtdmago e
intestino) e/ ou colonoscopia (exame do interioindestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apés a sua ingestdo, FLUC®Lia no estdmago e no intestino, diminuindo a&en
superficial dos liquidos digestivos, levando ao ponento das bolhas, a dificuldade de formacéo ddstthas, ou a
formacdo de bolhas maiores que serdo facilmentelidas. As bolhas dos gases sdo as responsaveisdpel
abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases)saa eliminacao resulta no alivio dos sintomascés$os com a
retencao dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar FLUCOLIC® se tiver alergia sensibilidade a qualquer um dos componentesrdaufa. Nao
use FLUCOLIC® se vocé apresentar algum dos segusiméomas:

— Distensdo abdominal grave (grande aumento donekbdominal);

— Colica grave (dor na barriga de forte intensijiade

— Dor persistente (mais que 36 horas);

— Massa palpavel na regido do abdémen.

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

N&o existem recomendacfes especiais para pacidoses. FLUCOLIC® capsulas ndo é indicado parancea.
N&o ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé déwenar seu médico antes de usar este medicamento.

N&o sdo conhecidas interacdes de FLUCGLEEm outros medicamentos 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 o produto em sua embalagem original eempératura ambiente (15-30°C). Proteger da luzidada.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintonA cépsula gelatinosa € mole, com molde @eaalyerde claro
opaco e contém um liquido viscoso e homogéneoancol

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Este medicamento pode causar doping.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

N&o h4 estudos dos efeitos de FLUCOY Kapsulas gelatinosas administrado por vias nammerdadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia desta apresentacao,jmisitigdo deve ser somente pela via oral.



Vocé pode usar FLUCOLIA vezes ao dia, apés as refeicdes e ao se dritqguando recomendado pelo seu médico.
Vocé ndo deve ingerir mais de 500 mg (4 capsula$Ld)COLIC® por dia.

Ao utilizar FLUCOLIC® céapsulas gelatinosas, voc&alengolir a capsula, e ndo mastiga-la.

As capsulas gelatinosas sdo moles e faceis deiengol

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar FLUCOLIC® capsulas ge#ts no horario pré-estabelecido, por favor peoau
médico ou farmacéutico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

FLUCOLIC® néo é absorvido pelo organismo. Ele aomente dentro do aparelho digestivo, e é totaknglithinado
nas fezes, sem altera¢des. Portanto, reacdes jindgEsesdo menos provaveis de ocorrer:

— Eczema de contato (inflamacé&o na pele);

— Em casos raros: reacdes imediatas como urti@ergia da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso 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 ap6s a comercializacéwitdda, sendo registrada com ou sem sintomasor8ag podem
incluir diarréia e dor abdominal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se precisar de mais orientagd

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsifttomas procure orientagdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrénica Dados da peti¢cdo/rfatacdo que altera bula Dados da alteracéo de bula
Data d Data d Data d Versd
ex;e;lieste N° expediente Assunto ex;eZie(r:te N° expediente Assunto ap:cl)\?/laQZO Itens de bula (Vg;\s/c;ess) Apresentacdes relacionadas
SIMILAR — Notficagao de 125 MG CAP GEL MOLE CT B
Alteracéo de Texto de bula - - - - Dizeres Legais VP e VP$ 125 MG CAP GEL MOLE CT BL
—RDC 60712 AL PLAS INC X 120
= 125 MG CAP GEL MOLE CT BL
SIMILAR — Inclusdo Adequacéo a Bula Padrao AL PLAS INC X 12
02/10/2013 0830713/13-0| Inicial de Texto de Bula — - - publicada no Bulario eletrénico emn 15/07/2013 - VP e VPY

RDC 60/12

15/07/2013.

125 MG CAP GEL MOLE CT BL
AL PLAS INC X 120




