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Biosintética

uma empresa ache

simeticona

APRESENTACAO
Emulsio ord 75 mg/mL: frasco gotejador com 10 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 30 gotas de simeticona (equivdentealmL) da
emulsdo oral contém:

simeticona
Excipientes: glicerol, sorbitol, povidona, sacarina
sodica di-hidratada, ciclamato de sodio, benzoato
de sbdio, metilparabeno, propilparabeno, acido ci-
trico monoidratado, citrato de sadio di-hidratado,
goma xantana, aroma de laranja e &gua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADOQO?

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de
gases no aparel ho digestivo, que geram flatuléncia,
desconforto abdominal, aumento de volume abdo-
minal, dor ou cdlicas no abddmen. Preparo do pa-
ciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou
colonoscopia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestdo, simeti-
cona atua no estémago e no intestino, diminuindo
atensdo superficial dosliquidos digestivos, levando
ao rompimento das bol has, a dificuldade de forma-
¢&o destas bolhas, ou aformacdo de bolhas maiores
gue seréo facilmente expelidas.

As bolhas dos gases séo as responsaveis pela dor
abdominal e pelaflatuléncia (acimulo de gases), e
asua eliminacdo resultano alivio dos sintomas as-
sociados com aretencéo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Vocé néo deve utilizar simeticona se tiver aergia
ou sensibilidade a qualquer um dos componentes
daformula.
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Contraindicagdes:

« Distensdo abdominal grave;

* Cdlicagrave;

* Dor persistente (mais que 36 horas);

» Massa palpavel naregido do abdémen;

* Alergia a simeticona e a seus derivados,

* Perfuragdo ou obstrucdo intestinal suspeitaou co-
nhecida.

N&o ha contraindicacdo relativa afaixas etérias.

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

Efeitos adver sos. diarreia, ndusea, regurgitacdo e
vomito.

N&o existem recomendagdes especiais sobre 0 uso
de simeticona.

N&o existem recomendacdes especiai s para pacien-
tesidosos ou criangas.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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

N&o s8o conhecidas interacGes de simeticona com
outros medicamentos ou alimentos.

I nforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao:

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger daluz e umidade.
Caracteristicasfisicas e organolépticas
Simeticona gotas. suspensao viscosa, homogénea de
coloraco branca alevemente amarelada, odor de la
ranjaelivre de impurezas.

NUmerodelote edatasdefabricacéo evalidade:
vide embalagem. N&o use medicamento com o
prazo devalidade vencido. Guarde-o em suaem-
balagem original. Antes de usar, observe o0 as-
pecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé obser ve alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poder a utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DOALCANCE DASCRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Modo de usar:

CRIANCAS COM ATE 2 ANOS:
Tomar 5 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar a
dose de 60 gotas/dia.

CRIANCASDE 2A 12 ANOS:
Tomar 10 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar a
dose de 60 gotas/dia.

ADULTOS:
Tomar 10-30 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapas-
sar adose de 120 gotas/dia.

MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR
VIA ORAL.

NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA IN-
DICADA, A MENOS QUE SOB ORIENTA-
CAO MEDICA.

Vocé pode administrar as gotas diretamente na
boca, ou diluir em um pouco de &gua ou outro ali-
mento.

N&o hé estudos dos efeitos de simeticona gotas ad-
ministrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficécia desta apresentacdo, a
administracéo deve ser somente pelaviaoral.

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE SIME-
TICONA GOTASANTESDE USAR.

Para utilizar o frasco gotejador vocé deve:

1. Romper o lacre da tampa.

2. Virar o frasco parainiciar o gotejamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
dividas sobre este medicamento, procure orien-
tacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientacdo de seu medico.
Para correta utilizagdo deste medicamento, solicite
orientagdo do farmacéutico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé esquecer de tomar simeticona gotas, tome
a préxima dose no horario correto.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do far-
macéutico ou de seu médico.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Simeticona ndo é absorvido pelo organismo. Ele
atua somente dentro do aparelho digestivo, e é to-
talmente eliminado nas fezes, sem alteracdes.
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Portanto, reacdes indesejavel s s80 menos provaveis
de ocorrer:

e Eczema de contato (inflamacdo na pele);
» Em casos raros. reagoes imediatas como urticaria
(alergianapele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o apa-
recimento de reagdes indesgjaveis, pelo uso do
medicamento. I nformetambém a empresa atra-
vés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTO?
Experiéncia de superdose apos a comercializagéo é
limitada, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.
Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procur e rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar demais orientacOes.

DIZERESLEGAIS B
MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLI-
FICADA RDC N°199/2006. AFE n°1.01213-1

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimarées
CRF-SP n° 12.449

Notificado por:

Biosintética Far macéutica Ltda.
Av. das NacBes Unidas, 22.428
S&o Paulo - SP
CNPJ53.162.095/0001-06
IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratdrios Far macéuticos SA.
Rodovia Presidente Dutra, km 222,2
Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indistria Brasileira

Siga cor retamente o modo de usar, ndo desapa-
recendo os sintomas procur e orientagdo médica.

AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O ME-
DICO DEVERA SER CONSULTADO.
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