Espasmo Flatol Legnand
dimeticona + metilborometo de homatropina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQI_\O
Emulsao oral (gotas). Embalagem contendo frasco de 20 ml.

USO PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada ml (aproximadamente 34 gotas) contém:

dimeticona 80 mg
metilbrometo de homatropina 2,5 mg
veiculo * g.s.p. 1ml

* metilparabeno, propilparabeno, esséncia de morango, corante vermelho 40, ciclamato de sédio,
goma xantana, sacarina sédica, carmelose sédica + celulose microcristalina, propilenoglicol, éleo
de ricino hidrogenado e etoxilado, &cido citrico, &gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: Espasmo Flatol atua sobre os dois pontos principais
produtores das célicas e retengdo de gases. O metilbrometo de homatropina provoca
relaxamento da musculatura lisa do trato gastrintestinal, aliviando célicas e espasmos e
bloqueando a hipersecre¢do. A dimeticona € uma substéncia fisiologicamente inerte e age
diminuindo a tens&o superficial das bolhas de gases, reduzindo seu tamanho, tornando sua
passagem através do trato gastrintestinal menos dolorosa.

de armazer Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz
e manter em lugar seco.
Prazo de Validade: O nimero de lote e as datas de fabricagéo e validade estdo impressos no
cartucho do medicamento. Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.
Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgido dentista.
Cuidados de Administragao: Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragdo do tratamento. Espasmo Flatol possui um sabor extremamente agradavel
garantindo pronta aceitagéo por parte dos lactentes e criancas. Agite antes de usar.
Recomenda-se administrar o produto antes das refeiges.
Interrupcgao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:
retengdo urindria, constipagdo, reacdo alérgica, diminuicdo da transpiragcdo, das secrecdes
salivar e lacrimal, rubor de pele e aumento da pupila.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Contraindi ) Nao utilizar este medicamento em caso de temperatura
ambiente elevada ou de febre, glaucoma sindrome de Down e em casos de reacdes alérgicas
conhecidas a qualquer um dos componentes da férmula. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Espasmo Flatol ¢ um antiflatulento, indicado no combate aos espasmos de musculatura lisa do
trato gastrintestinal e flatuléncia. O metilbrometo de homatropina é um derivado sintético da
atropina, de acao colinérgica, provoca relaxamento da musculatura lisa do trato gastrintestinal,
aliviando cdlicas, espasmos e bloqueando a hipersecrecao.

O produto contém também dimeticona, uma substancia antiflatulénta. A dimeticona é uma
substancia fisiologicamente inerte; age diminuindo a tensao superficial das bolhas de gases,
reduzindo seu tamanho, tornando, assim, sua passagem através do trato gastrintestinal menos
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dolorosa.

Desta forma, Espasmo Flatol atua sob os dois pontos principais produtores das cdlicas e retencao
de gases.

A dimeticona néo atravessa a barreira intestinal e é excretada pelas fezes, na forma inalterada.
O metilbrometo de homatropina € absorvido de maneira irregular e s6 10 a 20%, ap6s dose oral.
A sua passagem através da barreira hematoencefdlica é baixa. Sofre biotransformacéo hepatica,
por hidrdlise enzimatica.

INDICAGOES:
Espasmo Flatol é indicado para o alivio dos espasmos da musculatura lisa do trato gastrintestinal
e flatuléncia.

CONTRAINDICAGOES:
Nos casos de temperatura elevada ou de febre, sindrome de Down, glaucoma ou reagao alérgica
conhecida a qualquer um dos componentes da férmula.

GRAVIDEZ E LACTAGCAO:
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista (categoria de risco C).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Em presenca de temperatura ambiente elevada ou de febre, pode acontecer prostracdo térmica,
devido a diminuigao da transpiragéo.

Lactentes sdo particularmente sensiveis aos efeitos dos agentes anticolinérgicos podendo ocorrer
dificuldades respiratdrias, faltas de ar e colapso respiratério. O metilbrometo de homatropina é um
derivado sintético da atropina, com atividade anticolinérgica que resulta em relaxamento da
musculatura lisa do trato gastrintestinal, além da redug&o da transpiracdo das secregdes lacrimal
e salivar, podendo resultar em xerostomia.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

Os efeitos da atropina e outros agentes anticolinérgicos podem ser intensificados pela
administracdo concomitante de outros farmacos com propriedades anticolinérgicas, tais como
amantadina, alguns antihistaminicos, butirofenonas, fenotiazinas e os antidepressivos triciclicos.

REACOES ADVERSAS:

As reagbes adversas incluem retencdo urindria, irritabilidade, constipagdo, diminuicdo da
transpiracdo, da salivacao e da secrecao lacrimal, rubor da pele e midriase. A dimeticona é um
agente fisiologicamente inerte, e ndo esta associada com nenhuma toxicidade conhecida.
Taquicardia pode ocorrer com os antiespasmadicos do tipo da atropina.

POSOLOGIA
Agite antes de usar
Criangas e lactentes: uma gota/kg de peso a cada 8 horas.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem acidental, consultar o médico imediatamente.

PACIENTES IDOSOS:
Em idosos deve ser utilizado com cautela devido aos efeitos anticolinérgicos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Dr. Alexandre Leandro Seixas
CRF-SP n° 41.501
Reg. MS: n° 1.6773.0170

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

“Lote, Fabricagéo e Validade: vide cartucho”.
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