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UMA EMPRESA SANOFI

simeticona
Medicamento Genérico, Lei n°®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg: embalagens com 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

SIMELICONA....cvveiveiee e 40 mg

EXCIPIENTES (.S.Puvveiveecereirr ettt 1 comprimido

(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio, lactose monoidratada, povidona)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A simeticona é indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo de gases
no estdbmago e no intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal, aumento do volume
abdominal, dor ou c6licas no abdémen. A eliminag8o dos gases alivia estes sintomas.

A simeticona também pode ser usada como medicacdo auxiliar no preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do esdfago, estbmago e intestino) e/ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestdo, a simeticona atua no estdbmago e no intestino, diminuindo a
tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de formagéao
destas bolhas, ou & formacéo de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas dos gases séo as
responsaveis pela dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases), e a sua eliminag&o resulta no alivio
dos sintomas associados com a retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes
da formula.

N&o use este medicamento se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

- Distensdo abdominal grave (grande aumento do volume abdominal);

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

- Dor persistente (mais que 36 horas);

- Massa palpével na regido do abdémen;

- Suspeita de perfuragdo ou obstrugdo intestinal.

N&o h& contraindicacdo relativa a faixas etérias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Né&o existem recomendagdes especiais sobre 0 uso de simeticona.

N&o existem recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Os comprimidos ndo sdo recomendados para criangas.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

InteragcBes medicamentosas

Né&o sdo conhecidas interacdes de LUFTAL com alimentos.

A levotiroxina pode se ligar a simeticona. A absorc¢ao da levotiroxina pode ser prejudicada se for
utilizada de forma concomitante a este medicamento.



Medley.

UMA EMPRESA SANOFI

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Este medicamento ndo possui influéncia sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Utilize pelo menor tempo possivel. Se os sintomas persistirem por mais de 14 dias, ou piorarem, procure
orientagdo médica.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido na cor branca, circular, plano, vincado em uma
das faces e gravado Medley na outra.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o h4 estudos dos efeitos de simeticona comprimidos administrada por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, junto das refei¢oes.

Vocé deve engolir o comprimido com um pouco de agua.

As doses devem ser modificadas a critério do médico.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esqueceu de tomar simeticona comprimidos, tome a proxima dose no horario correto.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo, e é totalmente
eliminada nas fezes, sem alteragdes. Portanto, reagdes indesejaveis s&o menos provaveis de ocorrer:

- Eczema de contato (inflamacéo na pele);

- Em casos raros: reacdes imediatas como urticaria (alergia na pele).

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

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

Experiéncia de superdose ap0s a comercializagdo € limitada, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

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.
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DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

MS — 1.8326.0232
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP: 28.847

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Estacio de Sa, 1144— Campinas — SP
Inddstria Brasileira

1B270519

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 20/05/2019.



Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data da ltens da bula Versdes| Apresentacoes
expediente ' expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10452 —
Gerado no GEI\#ERICOd— Gerado no 10452 — GdENI?RICO —d o g
Notificacdo de Notificacdo de Alteragéo de Izeres legals 40 MG COM CT BL|
31/07/2019 PQ%?:;?%S&O Alteracdo de Texto 31/07/2019 Pgi%rigenr:r%grio Texto de Bula— RDC 31/07/2019 VPIVPS AL PLASINC X 20
de Bula— RDC 60/12
60/12
VP
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 — 4.0 QUE DEVO
GENERICO - 10451 - MEDICAMENTO SABER ANTES DE
Notificagdo de NOVO USAR ESTE 40 MG COM CT BL
30/05/2019 0484459/19-9 Alteracio de Texto 20/05/2019 | 0446799/19-0 ‘Notificagéo de Alteragio 20/05/2019 MEDICAMENTO? VP/VPS AL PLAS INC X 20
de Bula— RDC de
60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUSOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10452 —
GENERICO -
Notificacdo de 40 MG COM CT
30/10/2017 2160602/17-1 x - - - - Apresentacdo VPV BL AL PLAS
Alteracdo de Texto PS INC X 20
de Bula— RDC

60/12




Bula Paciente

2. Como este
medicamento
funciona? 40 MG COM CT
10452 — 10451 - MEDICAMENTO 6. Como devo usar BL AL PLAS
GENERICO - NOVO ' . INC X 20
13/09/2017 | 1951553/17-7 Notificagao de | 5501097 | 1718133/17-0 | -Notificagdo de Alteracdo | 550,017 este medicamentc? VPIV
Alteracdo de Texto Luftal ® de Bula Profissional PS 40 MG COM CT
de Bula - RDC Texto de Bula - RDC 60/12 uia ;‘? Isstona BL ALPLAS INC
60/12 1. Indicacdes X 200 (EMB
2. Res_ult,ac_ios de MULT)
eficacia
3. Caracteristicas
farmacolégicas
40 MG COM CT
10452 — BL AL PLAS
GENERICO — INC X 20
Notificagdo de
11/05/2016 | 1724696/16-2 Alteracio de Texto - - - - DIZERES LEGAIS VP 40 MG COM CT
de Bula— RDC BL ALPLAS INC
60/12 X 200 (EMB
MULT)
40 MG COM CT
10459 _ BL AL PLAS
GENERICO - 1959 - GENERICO - DIZERES LEGAIS INC x20
26/11/2015 | 1016124/154 | Inclusdo Inicial de | 11/11/2014 | 1033001/14-1 | SONCHtacao de Transferéncia |55 06,7015 | (como Medley VP
de Titularidade de Registro o 40 MG COM CT
Texto de Bula - ~ Farmacéutica) BL ALPLAS INC
RDC 60/12 (Incorporacéo de Empresa)
X 200 (EMB
MULT)
40 MG COM CT
BL AL PLAS
10459 - INC X 20
GENERICO — 0181950/14.0 | 10458 - MEDICAMENTO
28/04/2014 | 0322557/14-7 | Inclusdo Inicial de | 13/03/2014 NOVO - Inclusdo Inicial de | 30/09/2013 | VERSAO INICIAL VP
Luftal ® 40 MG COM CT
Texto de Bula - Texto de Bula — RDC 60/12 BL ALPLAS INC

MULT)
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UMA EMPRESA SANOFI

simeticona
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas moles de 125 mg: embalagens com 10 ou 90 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

SIMELICONA ..ovveveecc e 131,50 mg (correspondente a 125,0 mg de dimeticona)
EXCIPIBNTES (.5 P. vvververrrrrerreiesresesesrese e sreeenens 1 capsula gelatinosa mole

(agua purificada, corante amarelo quinolina, gelatina, metilparabeno, 6leo de menta, propilparabeno,

sorbitol, glicerol)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A simeticona é indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo de gases
no estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abddomen. A eliminagdo dos gases alivia estes sintomas.

Este medicamento também pode ser usado como medicacgdo auxiliar no preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do es6fago, estbmago e intestino) e/ou

colonoscopia (exame do interior do intestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apos a sua ingestao, este medicamento atua no estdmago e no intestino, diminuindo
a tenséo superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de formagéo
destas bolhas, ou & formagao de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas formadas pelos
gases sdo as responsaveis pela dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases), e a sua eliminagdo

resulta no alivio dos sintomas associados com a retencao dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes
da formula.

N&o use simeticona se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:
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- Distensdo abdominal grave (grande aumento do volume abdominal);
- 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?
Né&o existem recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Este medicamento ndo é indicado para criancas.

Néo ha contraindicagdo relativa a faixas etarias.

N&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

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

N4o séo conhecidas interagdes de simeticona com outros medicamentos ou alimentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de capsula mole transllcida, amarelo-claro.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o héa estudos dos efeitos de simeticona administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
segurangca e para eficacia desta apresentacéo, a administracdo deve ser somente pela via oral.
Vocé pode usar simeticona 125 mg 4 vezes ao dia, apos as refeicdes e ao se deitar, ou quando

recomendado pelo seu médico.
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Vocé ndo deve ingerir mais de 500 mg (4 capsulas) de simeticona por dia.
Ao utilizar simeticona, vocé deve engolir a capsula, e ndo mastiga-la. As capsulas gelatinosas sdo moles e

faceis de engolir.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esqueceu de tomar este medicamento, tome a préxima dose no horario correto.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminada nas fezes, sem alteragdes. Portanto, rea¢des indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer.

- Eczema de contato (inflamagé&o na pele);

- Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria (alergia da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Experiéncia de superdose ap6s a comercializacdo é limitada, sendo registrada com ou sem sintomas.

Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n° 29.482



Medley.

UMA EMPRESA SANOFI
MS - 1.8326.0214

Registrado e embalado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Indlstria Brasileira

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.

Av. Jerome Case, 1277 — Sorocaba — SP
Indistria Brasileira
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Historico de Alteracédo da Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
2. COMO ESTE
10452 - 10458 — MEDICAMENTO - 25 MG CAP GEL
Geradono |\ ificacao de MEDICAMENTO 7.0 QUE DEVO PLASINC X 10
27/01/2017 momento do Altera go de 02/12/2013 | 1017985/13-2 NOVO - Inclusdo 02/12/2013 FAZER QUANDO EU VP
peticionamento ¢ _ Inicial de Texto de - 25 MG CAP GEL
Texto de Bula ME ESQUECER DE MOLE CT BL AL
RDC 60/12 Bula- RDC 60/12 USAR ESTE BLAS INC X 90
MEDICAMENTO?
- 25 MG CAP GEL
GE%\IOSFEIZCEO ] MOLE CT BL AL
e PLAS INC X 10
11/05/2016 | 1725132/16-0 N:fg:;ggio d‘:e - - - - DIZERES LEGAIS VP
Texto de Bula — - 25 MG CAP GEL
RDC 60/12 MOLE CT BL AL
PLAS INC X 90
10459 — 1959- GENERICO - - 25 MG CAP GEL
GENERICO - Solicitagdo de MOLE CT BL AL
Inclusdo Inicial Transferéncia de DIZERES LEGAIS PLAS INC X 10
05/11/2015 0967322/15-9 de Texto de 11/11/2014 | 1029263/14-2 Titularidade de 22/06/2015 (Como Medley VP
Bula-RDC Registro Farmacéutica Ltda.) - 25 MG CAP GEL
60/12 (Incorporacéo de MOLE CT BL AL

Empresa)

PLAS INC X 90




10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

10452 - GENERICO
- Notificacdo de

30/12/2013

DIZERES LEGAIS

VP

- 25 MG CAP GEL
MOLE CT BL AL
PLAS INC X 10

30/12/2013 1087288/13-4 Alteracio de 30/12/2013 1087288/13-4 Alteracio de Texto e MG CAP GEL
Texto de Bula - de Bula- RDC 60/12
RDC 60/12 MOLE CT BL AL
PLAS INC X 90
10459 — 10458 - -25 MG CAP GEL
< MOLE CT BL AL
GENERICO MEDICAMENTO
Incluséo Inicial 1017985/13-2 NOVO - Incluséo . PLAS INC X 10
10/10/2013 0856482/13-5 de Texto de 02/12/2013 Luftal gel Inicial de Texto de 02/12/2013 VERSAO INICIAL VP
Bula— RDC caps® Bula— RDC - I\jg IIi/IEGCC_II_ABPLGAEII__
60r12 60712 PLAS INC X 90
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Emulséo oral
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UMA EMPRESA SANOFI

simeticona
Medicamento Genérico, Lei n°®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Emulséo oral (gotas) de 75 mg/mL.: frasco com 15 mL.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém:

SIMETICONA ...ttt 75 mg
VEICUIO 0.5.P. voreireiii et 1mL

(ciclamato de s6dio, metilparabeno, celulose microcristalina, carmelose sédica, propilenoglicol,
propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada, aroma de cereja, vermelho de ponceau agua purificada)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A simeticona é indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo de gases
no estdbmago e no intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal, aumento do volume
abdominal, dor ou c6licas no abdémen. A eliminagéo dos gases alivia estes sintomas.

A simeticona também pode ser usada como medicacdo auxiliar no preparo dos pacientes em exames
médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do esb6fago, estdmago e intestino) e/ ou
colonoscopia (exame do interior do intestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestdo, a simeticona atua no estdbmago e no intestino, diminuindo a
tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de formacéo
destas bolhas, ou a formacdo de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas dos gases sdo
as responsaveis pela dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de gases), e a sua eliminagdo resulta no
alivio dos sintomas associados com a retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes
da formula.

Nao use este medicamento se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

- Distens&o abdominal grave (grande aumento do volume abdominal);

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

- Dor persistente (mais que 36 horas);

- Massa palpével na regido do abdémen.

N&o h& contraindicacdo relativa a faixas etérias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o existem recomendagdes especiais sobre o uso de simeticona.

N&o existem recomendagdes especiais para pacientes idosos ou criangas.
Né&o utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao dentista.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, vocé deve informar seu médico antes de usar este
medicamento.
N&o sdo conhecidas interacBes de simeticona com outros medicamentos ou alimentos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de emulséo viscosa, de colora¢do rosa, com sabor adocicado e

aroma de cereja.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ha estudos dos efeitos de simeticona gotas administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

- Criangas - 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 vezes ao dia.

Vocé pode administrar as gotas diretamente na boca, ou diluir 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 limitada a 500 mg (200 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DESTE MEDICAMENTO ANTES DE USAR.

Para utilizar o frasco conta-gotas vocé deve:

1. Romper o lacre da tampa.

2. Virar o frasco até a posicdo indicada para iniciar o gotejamento.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar simeticona gotas, tome a préxima dose no horario correto.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminada nas fezes, sem alteragfes. Portanto, reagdes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer:

- Eczema de contato (inflamag&o na pele);

- Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria (alergia na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n° 29.482
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do 0 . Data da Versoes Apresentagoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 - .
10452 — Bula Profissional
GENERICO - MEDINC(,)AC/IOENTO 1. Indicacbes
Gerado no Notlflcagao de 15/08/2017 | 1718133/17-0 _Notificacdo de 15/08/2017 2.ReSL_1It§d_os de 75 MG/ML EMU OR
13/09/2017 momento do Alteracdo de Luftal ® Alteracio eficacia VPS CT FRPLAS OPC
peticionamento | Texto de Bula — utta deg 3.Caracteristicas GOT X 15 ML
RDC farmacoldgicas
60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 —
GENERICO —
Notificacdo de 75 MG/ML EMU OR
28/04/2016 1638847/16-0 Alteracdo de - - - - DIZERES LEGAIS VP CT FR PLAS OPC
Texto de Bula — GOT X 15 ML
RDC
60/12
o459 Peoliiagio de
GENERICO - - >olicl
Inclusdo Inicial Transferéncia de DIZERES LEGAIS 75 MG/ML EMU OR
05/11/2015 0968045/15-4 de Texto de 13/11/2014 | 1023332/14-6 Titularidade de 11/05/2015 (Como Medley VP CT FRPLAS OPC
Bula— RDC | Registrg ; Farmacéutica Ltda.) GOT X 15 ML
60/12 (Incorporacéo de
Empresa)
10459 — 10458 -
GENERICO — MEDICAMENTO
Inclusdo Inicial 0181950/14-0 NOVO B 75 MG/ML EMU OR
28/04/2014 0322572/14-1 de Texto de 13/03/2014 Luftal @ _ Incluséo Inicial 13/03/2014 VERSAO INICIAL VP CT FRPLAS OPC
Bula— RDC de Texto de Bula GOT X 15 ML
60/12 —RDC 60/12




