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quimica
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO DIMETICON®
simeticona

APRESENTACAO

Comprimido.
Embalagem contendo 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:;

R T=1 1ol ) - USSR 40mg
Lo (o] o1 (o1 JES3N  SR 1 comprimido

(celulose microcristalina, talco, fosfato de calcio dibasico, diéxido de silicio, amidoglicolato de sodio,
povidona e estearato de magnésio).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Neo dimeticon® também pode ser usado como medicagdo 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 ap6s a sua ingestdo, Neo dimeticon® atua no estémago e no intestino, diminuindo a
tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das 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 eliminacdo resulta no alivio dos sintomas associados com a retencéo
dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Neo dimeticon® se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

Nao use Neo dimeticon® se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

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

* Célica 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?

N4o existem recomendacdes especiais sobre 0 uso de Neo dimeticon®.

Ndo existem recomendacBes especiais para pacientes idosos. Neo dimeticon® comprimido ndo é
recomendada para criangas.

Nao 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 sdo conhecidas interacdes de Neo dimeticon® 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Neo dimeticon® apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado, branco a levemente acinzentado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 hé4 estudos dos efeitos de Neo dimeticon® comprimido administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficicia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.
Dose diaria recomendada de Neo dimeticon® comprimido: Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, junto das
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 a 500mg (12 comprimidos).

Atencdo: o comprimido deve ser removido com cuidado.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s 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 Neo dimeticon® comprimido, tome a préxima dose no horario correto.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Neo dimeticon® ndo é absorvido pelo organismo. Ele atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteragcdes. Portanto, reacfes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer:

* Eczema de contato (inflamacgdo na pele);

* Em casos raros: reagcdes imediatas como urticaria (alergia na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 ap6s a comercializacdo € 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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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0191
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rezende - CRF-GO n° 5.185

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

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Indistria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracéo da bula

Dados da submissé&o eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data de Versoes N
Data_ do N° (.jo Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente expediente relacionadas
10457 —
sﬁiﬁzﬁ SIMILAR —
N 18/06/2014 0484268/14-5 Inclusdo Inicial d 18/06/2014 VERSAO INICIAL
18/06/2014 | 0484268/14-5 | Inclusdo Inicial de ”TC “tsa‘; ”I';'f ¢ VPIVPS | Comprimido
Texto de Bula — exto de bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 —
10450 — SIMILAR —
SIMILAR — ifinand
VAT Notificacédo de
08/09/2015 0798167/15-8 hff;;:gzgzodie 08/09/2015 0798167/15-8 Alteracio de 08/09/2015 111 - DIZERES LEGAIS VPIVPS Comprimido
Texto de Bula Texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 —
10450 — SIMILAR —
SIMILAR — i
VAT Notificacdo de
07/03/2017 l\'loc\)ltg:gzgzodcée 07/03/2017 Alteracio de 07/03/2017 111 - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Texto de Bula Texto de Bula
RDC 60/12 RDC 60712

Neo dimeticon® — comprimido - Bula para o paciente 5



neo
quimica

NEO DIMETICON®

(simeticona)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Emulsdo Gotas

75mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

NEO DIMETICON®
simeticona

APRESENTACAO
Emulsdo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL .

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* da emulsdo gotas contém:

R T=1 4ol - VRS 75mg
A LT (o]0 [o o X3 o SRR 1mL

(metilparabeno, propilparabeno, esséncia de morango liquido hidrossolivel, sacarina sédica, corante
vermelho ponceaux, alcool etilico, goma xantana, polissorbato 80, acido cloridrico, hidréxido de aluminio e
agua).

*1 mL da emulséo corresponde a 25 gotas.
Cada gota da emulséo contém 3,0mg de simeticona.

Neo dimeticon® — emulsdo gotas - Bula para o paciente 1
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Neo dimeticon® também pode ser usado como medicacdo 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 ap6s a sua ingestdo, Neo dimeticon® atua no estémago e no intestino, diminuindo a
tensdo superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de formacéo
destas bolhas, ou a formacédo 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 retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Neo dimeticon® se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

Nao use Neo dimeticon® 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 abdomen.

Né&o hé contraindicagdo relativa a faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o existem recomendacdes especiais sobre 0 uso de Neo dimeticon®.

Né&o existem recomendagdes especiais para pacientes idosos ou criangas.

Nao 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 sdo conhecidas interacdes de Neo dimeticon® 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Neo dimeticon® apresenta-se como emulsdo viscosa de cor avermelhada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?
N4o ha estudos dos efeitos de Neo dimeticon® gotas administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficacia desta apresentagdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Neo dimeticon® 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.

Neo dimeticon® — emulsdo gotas - Bula para o paciente 2
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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 500mg (166 gotas).

Agite antes de usar.

Para utilizar o frasco conta-gotas vocé deve:
1. Romper o lacre da tampa.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esqueceu de tomar Neo dimeticon® gotas, tome a poxima 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?

Neo dimeticon® n&o é absorvido pelo organismo. Ele atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteragBes. Portanto, reacfes indesejaveis sd0 menos provaveis de
ocorrer:

* Eczema de contato (inflamagdo na pele);

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes 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 ap6s 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.

Neo dimeticon® — emulsdo gotas - Bula para o paciente 3
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0191
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rezende - CRF-GO n° 5.185

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

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Indistria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Histdrico de alteracéo da bula

Anexo B

Dados da submissé&o eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data de Versoes N
Data_ do No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente relacionadas
10457 —
sﬁ\;):ﬁzﬁ SIMILAR —
- 18/06/2014 0484268/14-5 Incluséo Inicial d 18/06/2014 VERSAO INICIAL
18/06/2014 | 0484268/14-5 | Inclusdo Inicial de ”TC “:a‘zj n||3CI|a ¢ VPIVPS | Emulsio gotas
Texto de Bula - exto de bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 —
10450 — SIMILAR —
SIMILAR — TP
Notificacédo de
ificaca 08/09/2015 0798167/15-8 - 08/09/2015 DIZERES LEGAIS .
08/09/2015 | 0798167/15-8 '\Eltt':'rgzgzo d‘ie Alteracio de VPIVPS | Emulsio gotas
Texto de Bula Texto de bula —
RDC 60/12 RDC 60712
10450 —
10450 — SIMILAR —
SIMILAR — PSP X
v Notificacdo de ITEM | — IDENTIFICACAO DO
3 15/10/201 291/15- 15/10/201
15/10/2015 | 0909291/15-9 “ﬂggﬁ}gﬁ" d‘ie 5/10/2015 | 0909291/15-9 Alteragio de 5/10/2015 MEDICAMENTO VP/VPS | Emulsio gotas
Texto de Bula Texto de bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 —
10450 — SIMILAR —
SIMILAR — Notificacédo de
ificacd 7/03/2017 7/03/2017 111 — DIZERES LEGAI
07/03/2017 Notificacdo de | 07/03/20 Alteraio de | °70%/20 SLEGAIS VPIVPS | Emulsio gotas
Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula
RDC 60/12 RDC 60/12
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