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IDENTIFICAC[&O DO MEDICAMENTO
simeticona

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Emulsdo de 75 mg/mL em embalagem com 1 frasco de 10 mL ou 15 mL.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da emulsdo contém:

SIMELICONA. ..o 75 mg

VEICULO QuS.Peveenreeiienieeriieeieeee e 1 mL

Cada gota equivale a 2,5 mg de simeticona.

Excipientes: macrogol cetoestearilico éter, propilenoglicol, goma xantana, carmelose sddica, celulose
microcristalina, metilparabeno, propilparabeno, acessulfamo potdssico, aroma de cereja liquido, corante
vermelho de ponceau, dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo de gases no
estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal, aumento do volume abdominal,
dor ou cdlicas no abdéomen. A eliminagdo dos gases alivia estes sintomas.

Este medicamento também pode ser usado como medica¢do auxiliar no preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do esdfago, estdomago e intestino) e/ou colonoscopia
(exame do interior do intestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestdo, a simeticona atua no estdbmago e no intestino, diminuindo a tensio
superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, & dificuldade de formacao destas bolhas,
ou a formagdo de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas dos gases sdo as responsdveis pela
dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases), e a sua eliminacdo resulta no alivio dos sintomas
associados com a retencdo dos gases.

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:

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

- Cdlica grave (dor na barriga de forte intensidade);

- Dor persistente (mais que 36 horas);

- Massa palpdvel na regido do abdomen;

- Suspeita de perfuragdo ou obstrucdo intestinal.

Nao hé contraindicagdo relativa a faixas etdrias.

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

Adverténcias e precaucoes

Nao existem recomendacdes especiais sobre o uso deste medicamento. Nao utilize dose maior que a
recomendada.

A dose maxima didria de simeticona deve ser limitada a 72 gotas para uso pediatrico até 12 anos.

Idosos e criancas

Nao existem recomendagdes especiais para pacientes idosos ou criangas.

Gravidez e amamentaciao

Se vocé estiver grdvida ou amamentando, vocé deve informar seu médico antes de usar este medicamento.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Interacoes medicamentosas

Nao sdo conhecidas interacdes de simeticona com alimentos.

A levotiroxina pode se ligar a simeticona. A absor¢do da levotiroxina pode ser prejudicada se for utilizada de
forma concomitante a este medicamento.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Este medicamento ndo possui influéncia sobre a capacidade de dirigir e operar mdquinas.

Utilize pelo menor tempo possivel. Se os sintomas persistirem por mais de 14 dias, ou piorarem, procure
orientacao médica.

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de uma emulsao viscosa, cor rosa e aroma caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Nao hi estudos dos efeitos de simeticona administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranga e
para eficicia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione levemente o frasco e goteje a quantidade necesséria de acordo com
a posologia. Fechar o frasco apds o uso.

Posologia

Cada mL deste medicamento equivale a 30 gotas.

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 vezes ao dia.

Vocé pode administrar as gotas diretamente na boca, ou diluir em um pouco de 4gua ou outro alimento.

As doses podem ser modificadas a critério do médico.

A dose maxima didria de simeticona deve ser limitada a 500 mg (200 gotas) para adultos.

Agite antes de usar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé esqueceu de tomar este medicamento, tome a préxima dose no hordrio correto.
Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento ndo é absorvido pelo organismo. Ele atua somente dentro do aparelho digestivo, e €
totalmente eliminado nas fezes, sem alteragdes. Portanto, rea¢des indesejdveis sdo menos provaveis de ocorrer:

- Eczema de contato (inflamagao na pele);

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

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Experiéncia de superdose apds a comercializa¢do € limitada, sendo registrada com ou sem sintomas. Sintomas
podem incluir diarreia e dor abdominal.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0137

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Indastria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de alteracio para a bula

Anexo B
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Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10452 -
GENERICO
. - Embalagem com
Notificacdo de 9. REACOES ADVERSAS
- - ~ VPS lou 200 frascos de
Alteragdo de texto " - " "
10 ou 15 mL.
de Bula— RDC
60/12
10452 -
GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER
10/12/2019 3413803/19-0 Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE VP Embalagem com 1
Alteracdo de texto " - " " MEDICAMENTO? frasco de 10 mL ou
de Bula— RDC 15 mL
60/12
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
10452 - MEDICAMENTO?
GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER
12/08/2019 1968155/19-1 Notificacdo de - - - - ANTES DE USAR ESTE VP Embalagem com 1
Alteracdo de texto MEDICAMENTO? frasco de 10 mL ou
de Bula — RDC 5. ONDE, COMO E POR 15 mL
60/12 QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
10459 -
18/07/2014 0575654/14-5 GENERICO ) ) ) ) } VP Embalagem com 1
Inclusdo Inicial de frasco de 10 mL ou
Texto de Bula 15 mL
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