FLATOL® MAX
(simeticona)
Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda
capsula gelatinosa

125 mg




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flatol® Max
simeticona

APRESENTACOES
Céapsula gelatinosa de 125 mg. Embalagem contergl84,10 ou 80 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula gelatinosa de Flatol® Max contém:

SIMELICONA ..ttt e e errre e e e e e s e reeeeeeeesssnnensrnreeeenesanns 125 mg

Lo (o] o1 =T ) (=Tl o T o U 1 capsula

* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, ess@mle menta, propilparabeno, metilparabeno, agtiigada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flatol® Max é indicado para pacientes com excessgades no aparelho digestivo. O acimulo de gases n
estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, gusacdesconforto abdominal, aumento de volume abdbm
dor ou coélicas no abdémen. A eliminagdo dos gasea astes sintomas.

Flatol® Maxt ambém pode ser usado como medicaggiiawno preparo dos pacientes em exames médicos,
tais como endoscopia digestiva (exame do intenogsbfago, estbmago e intestino) e/ ou colonosderpame
do interior do intestino grosso).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestao, Flata®atua no estdbmago e no intestino, diminuindenado
superficial dos liquidos digestivos, levando aoponento das bolhas, a dificuldade de formacéo ddxithas,
ou a formacéo de bolhas maiores que serdo faciénexpelidas. As bolhas dos gases séo as respapélei
dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gagea)sua eliminagdo resulta no alivio dos sintomas
associados com a retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Flatol® Max se tiver alergiasensibilidade a qualquer um dos componentésrohala.
N&o use Flatol® Max se vocé apresentar algum dpsrges sintomas:

« Distensdo abdominal grave (grande aumento danekibdominal);

« Cdlica grave (dor na barriga de forte intensigade

« Dor persistente (mais que 36 horas);

« Massa palpavel na regido do abdémen.

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

Nao existem recomendagdes especiais para pacidoses. Flatol® Max capsula gelatinosa ndo é imttigaara
criangas.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médic&e vocé estiver
gravida ou amamentando, vocé deve informar seucmédites de usar este medicamento

N&o séo conhecidas interacdes de Flatol® Max cane®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?
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Reotmyluz e manter em lugar seco.



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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Cépsula gelatinosa mole, de coloragdo azul, traesfg contendo uma suspensao cinza translicida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s6ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao ha estudos dos efeitos de Flatol® Max cap=litigosa administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia destaeapagsio, a administracao deve ser somente petaalia

Vocé pode usar Flatol® Max 4 vezes ao dia, apdsfag:des e ao se deitar, ou quando recomendadseel
médico.

Vocé ndo deve ingerir mais de 500 mg (4 capsuka§)atol® Max por dia.

Ao utilizar Flatol® Max vocé deve engolir a capsw@ando mastiga-la. As capsulas gelatinosas saesreol
faceis de engolir.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure orientagao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico.

A capsula gelatinosa ndo deve ser partida, abertaianastigada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar Flatol® Max tome a p@xinse no horario correto.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéuab ou de seu meédico.

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

Flatol® Max néo é absorvido pelo organismo. Elaamnmente dentro do aparelho digestivo, e é totaéme
eliminado nas fezes, sem alteracdes. Portantdjesagdesejaveis sdo menos provaveis de ocorrer.

« Eczema de contato (inflamacao na pele);

< Em casos raros: reac8es imediatas como urti¢@degia da pele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis. Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

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

Experiéncia de superdose apés a comercializagaotéda, sendo registrada com ou sem sintomaor8ag
podem incluir diarreia e dor abdominal.

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

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.6773.0246

Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutca Ltda
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08



Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP/ CEP: 13186-901
CNPJ: 05.044.984/0001-26
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Catalent Brasil Ltda
Indaiatuba/SP

SAC: 0800 — 500600

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecema®sintomas procure orientagdo medica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alterac¢des de basl
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto da Cépsulas de 125
10459 — bula & RDC 47/2009 e a mg: embalagens
GENERICO — bula padr&o do contendo4, 6, 8,
11/02/2014 | 0104481/14-8 Inclus&o Inicial N/A N/A N/A N/A medicamento de VP / VPS 10 ou 80
de Texto de Bulg referéncia cap_sulas
— RDC 60/12 disponibilizada no gelatinosas
bulario eletrdnico. moles
Cépsulas de 125
10452- mg: embalagens
GE.NERLCO i contenda4, 6, 8,
15/07/2014| 0564768/14-1 '\otificacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP /VvPS ~ 100u80
Alteracéo de capsulas
Texto de Bula — gelatinosas
RDC 60/12 moles
10452- Cépsulas de 125
GENERICO - O QUE DEVO FAZER mg: embalagens
Notificacdo de QUANDO EU ME contendo4, 6, 8,
25/02/2015 N/A 7 N/A N/A N/A N/A ESQUECER DE USAR VP 10 ou 80
Alteracéo de .
Texto de Bula — ESTE cap_sulas
RDC 60/12 MEDICAMENTO? ger?glr;(;sas




