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capsula mole

125 mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flatol® Max
simeticona

APRESENTACOES
Céapsula mole de 125 mg. Embalagem contendo 10 le&psu

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:
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* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, ess@mle menta, propilparabeno, metilparabeno, agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flatol® Max é indicado para pacientes com excesso de gasgsarelho digestivo. O aciimulo de gases
no estdbmago e no intestino chama-se flatuléncicqusa desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou célicas no abdémen. A eliminad@®gases alivia estes sintomas.

Flatof® Max também pode ser usado como medicacdo aundigreparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exametédar do eséfago, estdbmago e intestino) e/ ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grisso

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos ap6s a sua ingestéo, Blktak atua no estdmago e no intestino, diminuindo a
tenséo superficial dos liquidos digestivos, levamdoompimento das bolhas, a dificuldade de formaca
destas bolhas, ou a formacgé&o de bolhas maioresegée faciimente expelidas. As bolhas formadasspelo
gases sdo as responsaveis pela dor abdominal #apel@ncia (acamulo de gases), e a sua eliminagéo
resulta no alivio dos sintomas associados coneag&b dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar FlafbMax se tiver alergia ou sensibilidade a qualquerdos componentes da
formula.

N&o use Flat8l Max se vocé apresentar algum dos seguintes sistoma

« Distensdo abdominal grave (grande aumento danekbdominal);

« Colica grave (dor na barriga de forte intensidade

« Dor persistente (mais que 36 horas);

» Massa palpavel na regido do abdémen.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NZo existem recomendagcdes especiais para pacidases. Flatdl Max ndo é indicado para criangas.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.
N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcéo médic&e vocé
estiver gravida ou amamentando, vocé deve infos@amédico antes de usar este medicamento

N&o sdo conhecidas interacdes de Flattdx com 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?
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.
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
Céapsula mole, de coloracao azul, transparenteerdatuma suspenséo cinza translicida.

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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
No ha estudos dos efeitos de Ffatdax administrado por vias nédo recomendadas. Rortpar
seguranca e para eficacia desta apresentacao,@sitigdo deve ser somente pela via oral.

Vocé pode usar FlafbMax 4 vezes ao dia, apds as refeicdes e ao se,dritquando recomendado pelo
seu médico.

Vocé néo deve ingerir mais de 500 mg (4 capsukas)atof Max por dia.

Ao utilizar Flatof Max, vocé deve engolir a capsula, e ndo mastigas@apsulas gelatinosas sdo moles
e faceis de engolir.

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.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar Ffatdiax, tome a préxima dose no horario 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® Max n&o é absorvido pelo organismo. Ele atua stavagentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteragdetarRor reacdes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer.

* Eczema de contato (inflamacéo na pele);

» Em casos raros: reacdes imediatas como urti@@eegia da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Experiéncia de superdose apds 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 poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n°® 1.6773.0246
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Registrado por: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutca Ltda
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP/ CEP: 13186-901
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Fabricado por: Catalent Brasil Ltda
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecem®sintomas procure orientagcdo medica.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/rfimtacado que altera bula

Dados das alteracdes de bl

Data do . Data do N° do Data de Versfes Apresenta¢fes
. N° do expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - Adequacao do texto da bula } |
SIMILAR - a RDC 47/2009 e a bula ;ﬁg;ﬁaz:secﬁﬁe“;g-
11/02/2014 0105222/14-5 | Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A padrdo do medicamento de VP /VPS 46 98 10 e 80
de Texto de Bulal referéncia disponibilizada capsulas moles.
— RDC 60/12 no bulario eletrénico.
10450 -
SIMILAR- Cépsulas de 125 mg]
Notificacdo de . . embalagens contend
15/07/2014 0564825/14-4 Alteracéio de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP /VPS 4.6 8 10 e 80
Texto de Bula — capsulas moles.
RDC 60/12
10450 -
Notifoacd e O que devo fazer quandg embalagens contend
25/02/2015 0171418/15-0 QN N/A N/A N/A N/A eu me esquecer de usar este VP /VPS 9
Alteracdo de di 107 4,6,8,10e80
Texto de Bula — medicamento capsulas moles.
RDC 60/12
10450 - Exclusdo do termo
SIMILAR- “gelatinosa”, para adequar Cépsulas de 125 mg]
Notificacdo de ao vocabulério controlado|/ embalagens contend
29/05/2015 N/A Alteracéio de N/A N/A N/A N/A COMO ESTE VP /VPS 4: 6 8, 10 e 80
Texto de Bula — MEDICAMENTO capsulas moles.
RDC 60/12 FUNCIONA?




Dados da submissao eletrdnica Dados da peticao/rimtacao que altera bula Dados das alteracdes de bsl
Data_do N° do expediente Assunto Data_do N QO Assunto Data d? Itens de bula versoes Apresg ntagoes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 - 10144 -
SIMILAR- SIMILAR - Cépsulas de 125 mg;
14/07/2016 N/A Notificacdo de | 1615016 1896728/16-1| MEUSE0de | 00612016 Dizeres Legais vp/vpg | embalagens contend
Alteracdo de local de 4,6,8,10 e 80
Texto de Bula — embalagem capsulas moles.
RDC 60/12 primaria




