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DIMETIGASS

simeticona
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
EMULSAO ORAL (GOTAS)

75 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dimetigass
simeticona

APRESENTACOES
Emulsdo oral: Caixa com 1 frasco conta-gotas dengbnL contendo 10 ou 15 mL, 50 frascos conta-gd®@as'5
mg/mL contendo 10 ou 15 mL ou 100 frascos contaggde 75 mg/mL contendo 10 ou 15 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL contém:
simeticona...........coccuvevieeenennn. 75 mg
Veiculos*g.S.p.eeeeeeeiiieeeeee, 1mL

*metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédicaaiato de sddio, propilenoglicol, goma xantanapdde ricino
hidrogenado, aroma de cereja, celulose microdnstatarmelose, corante vermelho n° 40 e aguaigaoii.

Cada 1 mL de Dimetigass gotas equivale a 27 gotagota equivale a 2,78 mg de simeticona.
ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dimetigass é indicado para pacientes com excesgasks no aparelho digestivo. O acimulo de gasestimago e
no intestino chama-se flatuléncia, que causa déstorabdominal, aumento do volume abdominal, docélicas no
abddmen. A eliminacdo dos gases alivia estes sagom

Dimetigass também pode ser usado como medicac@iaauw preparo dos pacientes em exames médiasscomo

endoscopia digestiva (exame do interior do eséfagtimago e intestino) e/ ou colonoscopia (examatéoior do

intestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestdo, Dinsstigia no estbmago e no intestino, diminuindmséte superficial
dos liquidos digestivos, levando ao rompimentolstdkas, a dificuldade de formacgéo destas bolhasg, foumacéo de
bolhas maiores que serdo facilmente expelidas.

As bolhas dos gases sdo as responséaveis peladiomiaial e pela flatuléncia (acumulo de gases)seaaeliminagao
resulta no alivio dos sintomas associados coneag&b dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Dimetigass se tiver aleggissensibilidade a qualquer um dos componente§rdaufa.
N&o use Dimetigass se vocé apresentar algum damsegsintomas:

e Distensado abdominal grave (grande aumento do whimdominal);

e Colica grave (dor na barriga de forte intensidade)

e Dor persistente (mais que 36 horas);

» Massa palpavel na regiao do abdémen.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o existem recomendagdes especiais sobre o UBone¢igass.
N&o existem recomendacfes especiais para pacidoses ou criancas.
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N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé déwenar seu médico antes de usar este medicamento.
N&o sédo conhecidas interacdes de Dimetigass camsauedicamentos ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Dimetigass gotas deve ser conservado em temperatubdente (entre 15 e 30°C), protegido da luz edads.
Mantenha o frasco devidamente fechado.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Emulsdo de cor rosa, ligeiramente viscosa, com ca@cteristico de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ha estudos dos efeitos de Dimetigass gotasairado por vias ndo recomendadas. Portanto,gquuranca e para
eficacia desta apresentacéo, a administracdo degemsente pela via oral.

Dimetigass gotas (27 gotas/mL):

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 vezesao di

Vocé pode administrar as gotas diretamente na loocdijuir em um pouco de dgua ou outro alimento.
As doses podem ser modificadas a critério do médico

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limi@&00 mg (180 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE DIMETIGASS GOTAS ANTES DE USAR.

Para utilizar drasco conta-gotas/océ deve:

1. Romper o lacre da tampa.
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2. Virar o frasco até a posigao indicada paraanigigotejamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuerientacao de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar Dimetigass gotas, t@mixiana dose no horario correto.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Dimetigass ndo é absorvido pelo organismo. Ele stueente dentro do aparelho digestivo, e é totabneliminado
nas fezes, sem altera¢des. Portanto, reacdes jindgEsesdo menos provaveis de ocorrer:

» Eczema de contato (inflamacé&o na pele);

» Em casos raros: reagfes imediatas como urticgeg{a na pele).
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Experiéncia de superdose apos a comercializacéwitdda, sendo registrada com ou sem sintomasor8ag podem
incluir diarreia e dor abdominal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0167

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
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CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

-
%



@’

CIMED

Modelo de Bula

Historico de alteracao para a bula
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2
} GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o o 0
Data_do N _do Assunto Data_do N _do Assunto Data df:] Itens de bula Versdes Apresc_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
07/01/2015 -— 10457- -—- _— — —— . Para qué este VP/VPS .75 MG/ML EMU OR
SIMILAR — medicamento é CX 100 FR PLAS
R indicado? OPC GOT X 10 ML
Inclusao (EMB MULT)
Inicial de medicamento
. 75 MG/ML EMU OR
Texto de funciona? CX 50 FR PLAS OPC
Bula - RDC .Quando n&o GOT X 10 ML (EMB
60/12

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?

. Quais os males

que este

MULT)

. 75 MG/ML EMU OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

. 75 MG/ML EMU OR

CX 50 FR PLAS OPC

GOT X 15 ML (EMB
MULT)

. 75 MG/ML EMU OR

CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

. 75 MG/ML EMU OR

CX 100 FR PLAS
OPC GOT X 15 ML
(EMB MULT)
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medicamento

pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?

. Indicacbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagbes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interacbes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose




