I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
simeticona

APRESENTACAO:
Capsula gelatinosa mole 125 mg. Embalagem contendo 10 capsulas gelatinosas moles.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:
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*esséncia de menta, corante azul brilhante, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, gelatina, agua
purificada.

II) INFORMACOES AO PACIENTE

INDICACAO

A simeticona ¢ indicada para o alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho
digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume abdominal, dor ou
colicas no abdomen.

Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

MODO DE USAR

Uso adulto: tomar uma unidade do medicamento. Se necessario, repetir essa dose com intervalo
de 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 4 unidades ao dia.

Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo
de uso conforme indicagdo médica.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgiao-dentista.

ADVERTENCIA

Nao ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicacdes: Distensdo abdominal grave; colica grave; dor persistente (mais que 36 horas);
massa palpavel na regido do abddmen; alergia a simeticona e a seus derivados; perfuracdo ou
obstrucdo intestinal suspeita ou conhecida. Efeitos adversos: diarreia, nausea, regurgitagdo e
vOmito.

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

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

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 orientacdes.



Atenciio: contém o corante azul brilhante que pode, eventualmente, causar reacoes
alérgicas.

CUIDADOS DE CONSERVACAO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto do medicamento: capsula gelatinosa mole, de colorag@o azul, transparente, contendo
uma suspensdo cinza translucida.

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 criangas.

III) DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO NOTIFICADO

Notificado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13.186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Produzido por: GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Hortolandia/SP

Ou

Produzido por: CATALENT BRASIL LTDA.
Indaiatuba/SP

SAC: 0800019 19 14

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de

um profissional de satde.
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