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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
simeticona

APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa de 125 mg. Embalagem contenda 80* capsulas.
(*) embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa contém:

SIMELICONA ...ttt e e et rerre e e e e e s e e e e e e e e e e e s snestrnreeeanesanns 125 mg
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* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, essé@mle menta, propilparabeno, metilparabeno, agua
purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Simeticona também pode ser usada como medicacdimang preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (examatédar do eséfago, 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 ingestao, simetiatua no estbmago e no intestino, diminuindo a
tenséo superficial dos liquidos digestivos, levamdoompimento das bolhas, a dificuldade de formaca
destas bolhas, ou a formacgéo de bolhas maioresegée facilimente expelidas. As bolhas dos gases séo
as responsaveis pela dor abdominal e pela flati@&acimulo de gases), e a sua eliminagdo resulta n
alivio dos sintomas associados com a retengédoatesg

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar simeticona se tiver aleggiasensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

N&o use simeticona se vocé apresentar algum daomsEgysintomas:

« Distensdo abdominal grave (grande aumento dan@kibdominal);

« Colica grave (dor na barriga de forte intensidade

« 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. Simeticona capsula gelatinosa ndo é
indicada para criancas.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo médic&e vocé
estiver gravida ou amamentando, vocé deve infos@amédico 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?
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Reotmyluz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Capsula gelatinosa mole, de coloracéo azul, traesfm| contendo uma suspensao cinza translicida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ha estudos dos efeitos de simeticona capslaangsa administrada por vias nao recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia destaeapagsio, a administracao deve ser somente pela via
oral.

Vocé pode usar simeticona 4 vezes ao dia, ap@feisdes e ao se deitar, ou quando recomendado pelo
seu médico.

Vocé nado deve ingerir mais de 500 mg (4 capsukas)rdeticona por dia.

Ao utilizar simeticona, vocé deve engolir a capselado mastiga-la. As capsulas gelatinosas saesreol
faceis de engolir.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo osteimas, procure orientacdo de seu médico.

A capsula gelatinosa ndo deve ser partida, abertaionastigada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar simeticona, tome a padase no hordrio correto.

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

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

Simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Elasio@nte dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteracdetarRor reacdes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer.

* Eczema de contato (inflamacéo na pele);

* Em casos raros: reacdes imediatas como urti@@eegia da pele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide 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 apds a comercializagéotéda, 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 poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



IIl) DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/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 Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto da | Cti_apsula |
10459 — bula & RDC 47/2009 e & g¢e da nga mole
GENERICO - bula padréo do E(renbalan:agrﬁ
11/02/2014 | 0104510/14-3 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A medicamento de VP / VPS contendoglo ou
de Texto de Bulg referéncia 80* capsulas
— RDC 60/12 disponibilizada no *) embalagerﬁ
bulario eletrdnico. hospitalar.
Céapsula
10452- geéatnga mple
GENERICO - Erbaton
15/07/2014 | 0565033/14-Q Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP /VPS g
Alt %0 d contendo 10 ou
eracao de 80* capsulas.
Texto de Bula - (*) embalagem
RDC 60/12 hospitalar.
Capsula
10452- gelatinosa mole
GENERICO - © QUE DEVO FAZER de 125 mg:
Notificacdo de QUANDO EU ME Embalagem
25/02/2015 N/A N/A N/A N/A N/A ESQUECER DE USAR VP

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

ESTE

MEDICAMENTO?

contendo 10 ou

80* capsulas.

(*) embalagem
hospitalar.




