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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLATOL ®
simeticona

APRESENTACAO
Emulsdo Oral (gotas). Embalagem contendo frasd®dal ou 15 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (30 gotas) da emulsédo oral contém:

K101 (T olo] o - USRS 75.mg
1YL= (o0 ][ Sl o = o TSP EPR 1.mL

* goma xantana, carmelose sddica + celulose mistaiina, corante vermelho 40 soldvel, sacarina
sédica, ciclamato de sédio, propilenoglicol, prpaiabeno, metilparabeno, esséncia de morangogdéleo
ricino hidrogenado etoxilado, acido citrico, aguéfjrada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLATOL® é indicado para pacientes com excesso de gasgmnelho digestivo. O aciimulo de gases no
estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, gusacdesconforto abdominal, aumento do volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen. A eliminad@®gases alivia estes sintomas.

FLATOL® também pode ser usado como medicacéo auxiliarepmm dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (examatédar do eséfago, estdbmago e intestino) e/ ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grisso

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apés a sua ingestdo, FLAT&Ua no estdmago e no intestino, diminuindo a
tensédo superficial dos liquidos digestivos, levaadoompimento das bolhas, ou a dificuldade de
formagéo destas bolhas, ou a formacao de bolhasesajue serdo facilimente expelidas. As bolhas dos
gases sdo as responsaveis pela dor abdominal #apel@ncia (acimulo de gases), e a sua eliminagéo
resulta no alivio dos sintomas associados coneag&b dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n&o deve utilizar FLATOLse tiver alergia ou sensibilidade a qualquer umatmnponentes da
formula.
N&o use FLATOF se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

« Distensdo abdominal grave (grande aumento do voabdeminal);

e Colica grave (dor na barriga de forte intensidade);

« Dor persistente (mais que 36 horas);

* Massa palpavel na regido do abdémen.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o existem recomendacées especiais sobre o USoAdeOL®.

N&o existem recomendacfes especiais para pacidoses ou criancas.
N&o utilize dose maior que a recomendada.



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

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé démeriar seu médico antes de usar este
medicamento.

N&o séo conhecidas interacdes de FLAT®bam outros medicamentos 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?

FLATOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (5fize 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

FLATOL® gotas é uma emulsdo homogénea, de cor rosa intarsmdor e sabor de morango, isenta de

impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ha estudos dos efeitos de FLATQjotas administrado por vias ndo recomendadasarRoypor
seguranca e para eficacia desta apresentacdo,j@sithgdo deve ser somente pela via oral.

FLATOL® gotas (30 gotas/mL):

Criancas — lactentes: 4 a 6 gotas, 3 vezes ao dia.
Até 12 anos: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.

Acima de 12 anos e Adultos: 16 gotas, 3 vezesao di

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

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limi@a&00 mg (200 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE FLATOL ® GOTAS ANTES DE USAR.

Para utilizar drasco conta-gotas/océ deve:

1. Romper o lacre da tampa.
Ijlg.-rﬂ"
e N

(Y

R R

At

2. \Virar o frasco até a posigdo indicada para inicigntejamento.




Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar FLATQjotas, tome a préxima dose no horério correto.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

FLATOL® ndo é absorvido pelo organismo. Ele atua someteaido aparelho digestivo, e é totalmente
eliminado nas fezes, sem altera¢des. Portantdjesagdesejaveis sdo menos provaveis de ocorrer:

« Eczema de contato (inflamacéo na pele);

« Em casos raros: reac6es imediatas como urticaeiai@ na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis,
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Experiéncia de superdose apés a comercializagaotéda, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.6773.0246
Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP / CEP 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:

EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC: 0800-500600
www.legrandpharma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas, procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do No. Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula
(10457) - padréo publicada np
SIMILAR - bulario.
Incluséo Inicial Embalagem
16/05/2014 | 0380737/14-1 N/A N/A N/A N/A I VP/VPS | contendo frasco d
de Submisséao
o 10mL ou 15mL.
Texto de Bula — eletrdnica para
RDC 60/12 disponibilizacédo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
(10450) — ~ .
Alteracdo nos itens
SIMILAR-
e COMO DEVO
Notificagcéo de USAR ESTE Embalagem
23/07/2014 | 0594435/14-p Alteracdo de N/A N/A N/A N/A VP/VPS | contendo frasco d
MEDICAMENTO?
Texto de Bula — / POSOLOGIA E 10mL ou 15mL.
RDC 60/12 MODO DE USAR.




FLATOL ©

simeticona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido

40 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLATOL ®
simeticona

APRESENTACAO
Comprimidos 40mg: embalagem contendo 20 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 40 mg contém:

10T (oo o - VU T U PR TSTOURRR 40.mg
L (o] o1 1=] 0 (=T Sl o 1R o PRSI Inco
* (lactose monoidratada, povidona, croscarmelodegcagdioxido de silicio, alcool etilico).

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLATOL® é indicado para pacientes com excesso de gasgmnelho digestivo. O aciimulo de gases no
estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, gusacdesconforto abdominal, aumento do volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen. A eliminad@®gases alivia estes sintomas.

FLATOL® também pode ser usado como medicacéo auxiliarepmm dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exametddar do eséfago, estdbmago e intestino) e/ ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grisso

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apés a sua ingestdo, FLAT&Ua no estdmago e no intestino, diminuindo a
tensédo superficial dos liquidos digestivos, levamdoompimento das bolhas, ou a formacao de bolhas
maiores que serdo facilmente expelidas. As bolbagjdses sdo as responsaveis pela dor abdominal e
pela flatuléncia (acumulo de gases), e a sua digéim resulta no alivio dos sintomas associadosacom
retencéo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n&o deve utilizar FLATOLse tiver alergia ou sensibilidade a qualquer umatonponentes da
formula.
N&o use FLATOF se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

« Distensdo abdominal grave (grande aumento do voabdeminal);

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

» Dor persistente (mais que 36 horas);

* Massa palpavel na regido do abdémen.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

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

N&o existem recomendacées especiais sobre o USoAdeOL®.

N&o existem recomendacdes especiais para pacidoses. FLATOL® comprimidos ndo é recomendado
para criangas.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

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



Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé déweriar seu médico antes de usar este
medicamento.
N&o séo conhecidas interacdes de FLAT®bam outros medicamentos 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?

FLATOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (5fize 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O comprimido de FLATOEP é branco, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

N&o ha estudos dos efeitos de FLATGlomprimidos administrado por vias ndo recomendadas
Portanto, por seguranga e para eficacia destaaapagdio, a administragdo deve ser somente pela via
oral.

FLATOL® comprimidos: Tomar 1 comprimido 3 vezes ao diatgulas refeicdes.

Vocé deve engolir o comprimido com um pouco de agua

As doses podem ser modificadas a critério do médico

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limitada 500 mg (12 comprimidos).

Atencéo: o comprimido deve ser removido com cuidado

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar FLATQlomprimidos, tome a préxima dose no horario corret

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

FLATOL® ndo é absorvido pelo organismo. Ele atua someateaido aparelho digestivo, e é totalmente
eliminado nas fezes, sem altera¢des. Portantdjesagdesejaveis sdo menos provaveis de ocorrer:

« Eczema de contato (inflamacgédo na pele);
« Em casos raros: reac6es imediatas como urticdeiai@ na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis,
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Experiéncia de superdose apés a comercializagaotéda, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.6773.0246
Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTI CA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP / CEP 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM.

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Ou
Fabricado e Embalado por:EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC: 0800-500600
www.legrandpharma.com.br

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

&D






Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N, Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula
(10457) - padréo publicada
SIMILAR - no bulario.
Incluséo Inicial Embalagem
16/05/2014 | 0380737/14- de N/A N/A N/A N/A Submiss3o VP/VPS contendo 20
o comprimidos.
Texto de Bula - eletronica para
RDC 60/12 disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
10251-
SIMILAR -
(10450) — Incluséo de
local de
SIMILAR - N
Notificaciio de fabricagéo _ _ Embalagem
25/10/2016 Alteracao de 08/08/2016 | 2160422/16-3 do 03/10/2016 Dizeres Legais VPIVPS contendo 20
¢ medicamentq comprimidos.
Texto de Bula — de liberagao
RDC 60/12 convencional
com prazo de
andlise




