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Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

s
>
>

|

SlO

APRESENTACOES

Emulsdo oral (gotas) de 75 mg/mL: frasco com 15 mL.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém:
100 T4 Lot} o - A SRS 75 mg —
VEICULO 8. cueteiteeriiieitie ettt et et ettt ettt et e et ee st eeateeeneeesnteeeneeeneeenteeeneens 1 mL
(ciclamato de sédio, metilparabeno, celulose microcristalina, carmelose sddica,
propilenoglicol, propilparabeno, sacarina sddica di-hidratada, aroma de cereja,
vermelho de ponceau, agua purificada)
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? -8
A simeticona ¢ indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo.
O actimulo de gases no estdmago ¢ no intestino chama-se flatuléncia, que causa
desconforto abdominal, aumento do volume abdominal, dor ou célicas no abddémen.
A eliminacdo dos gases alivia estes sintomas.

A simeticona também pode ser usada como medica¢dao auxiliar no preparo dos -
pacientes em exames médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior
do esofago, estbmago e intestino) e/ou colonoscopia (exame do interior do intestino
grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos ap6s a sua ingestdo, a simeticona atua no estdmago e no
intestino, diminuindo a tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao
rompimento das bolhas, a dificuldade de formagao destas bolhas, ou a formacao
de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas dos gases sao as N~
responsaveis pela dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases), ¢ a sua m— %
eliminacgdo resulta no alivio dos sintomas associados com a retengdo dos gases. M
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer
um dos componentes da férmula.

Nao use este medicamento se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

- Distensdo abdominal grave (grande aumento do volume abdominal);

- Colica grave (dor na barriga de forte intensidade); _g
- Dor persistente (mais que 36 horas);

- Massa palpavel na regido do abdomen.

Nao ha contraindicagdo relativa a faixas etarias. s

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao existem recomendagdes especiais sobre o uso de simeticona. @
Nao existem recomendagdes especiais para pacientes idosos ou criangas.

Nao utilize dose maior que a recomendada. 5
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiio-dentista.

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

Niao sdo conhecidas interacdes de simeticona com outros medicamentos ou e
alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento. -

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQ? i
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. —s
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de emulsao viscosa, de coloracao rosa, com

sabor adocicado e aroma de cereja. -
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico e
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha estudos dos efeitos de simeticona gotas administrada por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente pela via oral.

- Criangas - lactentes: 4 a 6 gotas, 3 vezes ao dia. —8
- Até 12 anos: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.

- Acima de 12 anos ¢ adultos: 16 gotas, 3 vezes ao dia.

Vocé pode administrar as gotas diretamente na boca, ou diluir 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 limitada a 500 mg (200 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DESTE MEDICAMENTO ANTES DE
USAR.

Para utilizar o frasco conta-gotas vocé deve:
1. Romper o lacre da tampa.
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2. Virar o frasco até a posi¢a@o indicada para iniciar o gotejamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medica-
mento, procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar simeticona gotas, tome a proxima dose no horario
correto.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico, ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A simeticona ndo ¢ absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho
digestivo, e ¢ totalmente eliminada nas fezes, sem alteragdes. Portanto, reagdes
indesejaveis sdo menos provaveis de ocorrer:

- Eczema de contato (inflamagéo na pele);

- Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria (alergia na pele).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. 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 MEDICAMENTOQO?

Experiéncia de superdose apos a comercializagdo é limitada, sendo registrada com
ou sem sintomas. Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n°29.482
MS - 1.8326.0092

Medley.

Registrado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
Industria Brasileira

Gim

Servico de
Informagaes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em
13/03/2014.
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