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Sintaflat®

simeticona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Emulsdo gotas 75 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco gotejador de 15 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL (25 gotas) da emulsdo gotas contém:

10110 - U 75 mg
excipientes (carmelose sodica, goma xantana, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, ciclamato de

sodio, 6leo de ricino etoxilado, corante vermelho 40, aroma de cereja, propilenoglicol e agua purificada) g.s.p.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Sintaflat® também pode ser usado como medicacdo auxiliar no preparo dos pacientes em exames médicos, tais
como endoscopia digestiva (exame do interior do es6fago, 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, Sintaflat® atua no estdmago e no intestino, diminuindo a tensdo
superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de formacéao destas bolhas,
ou a formagdo 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

eliminacdo resulta no alivio dos sintomas associados com a retengdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar Sintaflat® se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
N4o use Sintaflat® 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 palpavel na regido do abdémen.
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Né&o ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o existem recomendacdes especiais sobre o uso de Sintaflat®.
Né&o existem recomendagdes especiais para pacientes idosos ou criangas.

Néo utilize dose maior que a recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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

N4o s&o conhecidas interacdes de Sintaflat® 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 MEDICAMENTOQO?
Sintaflat® deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Sintaflat® gotas é uma emulsao oral opaca, cor rosa, odor 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?

Nao hé estudos dos efeitos de Sintaflat® gotas administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para eficécia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Sintaflat® gotas (25 gotas/mL):

Criangas - 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 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 (166 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE SINTAFLAT® GOTAS ANTES DE USAR.
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Para utilizar o frasco conta-gotas vocé deve:

1. Girar a tampa até abrir.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé esqueceu de tomar Sintaflat® gotas, tome a proxima dose no horario correto.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Sintaflat® ndo é absorvido pelo organismo. Ele atua somente dentro do aparelho digestivo, e é totalmente
eliminado nas fezes, sem alteragdes. 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 ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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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 médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0535.0123

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Séao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000

www. laboratorioglobo.com. br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

IndUstria Brasileira
SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informagdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do Ne Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
10/06/2014 10457 - NA NA NA NA Atualizacdo de texto VP/VPS Comprimido 40 mg

SIMILAR - de bula conforme Emulséo Gotas 75 mg/mL
Inclusdo Inicial bula padréo publicada
de Texto de no bulério.
Bula - RDC
60/12 Alteracdo do nome do

responsavel técnico,
ndmero de inscricdo e
sigla do Conselho

Regional de Farmécia.




