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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: : I
simeticona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Emulsédo oral 75mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 15 mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL (25 gotas) da emulsdo oral contém:
SIMEBTICONA. ..o 75mg
RV 4= o U] o T TR o RPN 1mL

Excipientes: dgua de osmose reversa, ciclamatadie,spropilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sédica, goma xantana,sagencereja, corante vermelho ponceaux
e celulose microcristalina/carmelose sodica.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para pacientes cons&xcke gases no aparelho digestivo. O
acumulo de gases no estdmago e no intestino charflatsléncia, que causa desconforto

abdominal, aumento do volume abdominal, dor oucaélino abdémen. A eliminacdo dos

gases alivia estes sintomas.

A simeticona também pode ser usada como medicagéi@aano preparo dos pacientes em

exames médicos, tais como endoscopia digestivan@xia interior do eséfago, estbmago e
intestino) e/ ou colonoscopia (exame do interioimdestino grosso).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos ap0s a sua ingestdo, simetiatua no estbmago e no intestino,
diminuindo a tenséo superficial dos liquidos digest levando ao rompimento das bolhas,
a dificuldade de formagdo destas bolhas, ou a formacao de bolhas maiores que serdo fadiémen
expelidas. As bolhas dos gases sdo as responglaisior abdominal e pela flatuléncia
(acamulo de gases), e a sua eliminacdo resultdivio dos sintomas associados com a
retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar este medicamento se tivasge ou sensibilidade a qualquer um dos
componentes da féormula.

N&o use simeticona se vocé apresentar algum dogseEgsintomas:



-Distenséao abdominal grave (grande aumento do whldominal);
-Cdlica grave (dor na barriga de forte intensidade)

-Dor persistente (mais que 36 horas);

-Massa palpéavel na regido do abddémen.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

N&o existem recomendacdes especiais sobre o Lsmetcona.

N&o existem recomendacdes especiais para pacidoses.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
méedica.

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

N&o sdo conhecidas interacdes de simeticona cawsauedicamentos ou alimentos.
Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas do produto:Emulsdo homogénea de cor rosa com aroma de cereja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o h& estudos dos efeitos de simeticona gotasnadrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para eficacia destaampegsio, 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 vezesao di

Vocé pode administrar as gotas diretamente na loacajluir em um pouco de agua ou
outro alimento.

As doses podem ser modificadas a critério do medico

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

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

Para utilizar drasco conta-gotas/océ deve:



1. Romper o lacre da tampa.

2. Virar o frasco até a posi¢ao indicada paraanicigotejamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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 duavidas, procure orientagcdo do farmacdub ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Eism etomente dentro do aparelho
digestivo, e é totalmente eliminada nas fezes, ataracdes. Portanto, reacdes indesejaveis
S80 menos provaveis de ocorrer:

-Eczema de contato (inflamacgao na pele);

-Em casos raros: rea¢fes imediatas como urtic@geg(a na pele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacfes indesejaveis.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Experiéncia de superdose apds a comercializacéitdda, sendo registrada com ou sem
sintomas. Sintomas podem incluir diarreia e dooatdal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecerm®sintomas procure orientacao

médica.



