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Biosintética

simeticona

APRESENTACAO

Emulsdo oral de 75 mg/ml: frasco gotejador com
10 ml ou 15 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada ml (30 gotas) de simeticona emulsdo oral
E— ontém:
|

e Simeticona

Excipientes: glicerol, sorbitol, povidona, sacarina
s SOdica di-hidratada, ciclamato de sddio, benzoato
de sédio, metilparabeno, propilparabeno, dcido
citrico monoidratado, citrato de sédio di-hidratado,
goma xantana, aroma de laranja e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de ga-
ses no aparelho digestivo, que geram flatuléncia,
desconforto abdominal, aumento de volume abdo-
minal, dor ou cdélicas no abdomen. 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, sime-
ticona atua no estdmago e no intestino, diminuin-
do a tensdo superficial dos liquidos digestivos, le-
vando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de
formagdo destas bolhas ou a formacdo de bolhas
maiores que serdo facilmente expelidas.

As bolhas dos gases sdo as responséveis pela dor
abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases), e
a sua eliminagdo resulta no alivio dos sintomas as-
sociados com a retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar simeticona se tiver alergia
ou sensibilidade a qualquer um dos componentes
da férmula.
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Contraindicacoes:

- Distensdo abdominal grave;

- Cdlica grave;

- Dor persistente (mais que 36 horas);

- Massa palpdvel na regido do abddmen;

- Alergia a simeticona e a seus derivados;

- Perfuracdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou co-
nhecida.

Nao h4 contraindicacdo relativa a faixas etdrias.

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

Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e
vomito.

Nao existem recomendagdes especiais sobre o uso
de simeticona.

Nao existem recomendagdes especiais para pa-
cientes idosos ou criancas.

Nao utilize dose maior do que a recomendada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé de-
ve informar ao seu médico antes de usar este me-
dicamento.

Nao sdo conhecidas interacdes de simeticona com
outros medicamentos ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 tempe-
ratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: suspen-
sdo viscosa, homogénea de coloracio branca a le-
vemente amarelada, odor de laranja e livre de im-
purezas.

Numero de lote e datas de fabricacio e valida-
de: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. 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 MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Posologia

Uso pediatrico

- Criangas com até 2 anos: tomar até 6 gotas (15 mg)
por dose. Se necessario, repetir essa dose com inter-
valo de 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 72 gotas
(180 mg) por dia.

- Criancgas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 6 go-
tas (15 mg) e no maximo 12 gotas (30 mg). Se ne-
cessdrio, repetir essa dose com intervalo de 6 ho-
ras. Nao ultrapassar a dose de 72 gotas (180 mg)
por dia.

Uso adulto

- Adultos: tomar no minimo 16 gotas (40 mg) e no
maximo 50 gotas (125 mg) por dose. Se necessa-
rio, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Nao
ultrapassar a dose de 200 gotas (500 mg) por dia.
- Uso para preparo do paciente a ser submetido
a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo
de uso conforme indicacdo médica.

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 dgua ou outro alimento.
Nao hd estudos dos efeitos de simeticona gotas ad-
ministrada por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficdcia desta apresentacdo, a
administracio deve ser somente pela via oral.

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE SIME-
TICONA GOTAS ANTES DE USAR.

Modo de uso

Para utilizar o frasco gotejador vocé deve:
1. Romper o lacre da tampa.

2. Virar o frasco para iniciar o gotejamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
duavidas sobre este medicamento, procure orien-
tacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé esqueceu de tomar simeticona gotas, tome
a préxima dose no hordrio correto.

Em caso de dividas, procure orientacao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

BU SIMETICONA 75MG EMUOR GT NS 4724400.indd 2

@

®

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

Simeticona ndo ¢ absorvida pelo organismo. Ela
atua somente dentro do aparelho digestivo e € to-
talmente eliminada nas fezes, sem altera¢des. Por-
tanto, reacdes indesejdveis sdo menos provaveis de
ocorrer:

- eczema de contato (inflamagao na pele);

- em casos raros, reacdes imediatas como urticdria
(alergia na pele).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indeseja-
veis 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 INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTQ?

Experiéncia de superdose apds a comercializacido
¢ limitada, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médi-
co e leve a embalagem ou bula do medicamen-
to, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vo-
cé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MEDICAMENTO NOTIFICADO CONFORME
RDC N° 576/2021.

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann
CRF-SPn°30.138

Notificado e fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNP]J 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapa-
recendo os sintomas procure orientacio médica.

"l

0800701 6900 63
cac@ache.com.br
@Y 5:00h 25 17:00 h (seg.sex)
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