Simeticona

Prati-Donaduzzi

Emulsao oral
75 mg/mL

simeticona_bula_paciente_VPC

®p

rati

donaduzzi



@ prati

donaduzzi

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
simeticona

APRESENTACOES
Emulsdo de 75 mg/mL em embalagem com 1 frasco ou 200 frascos de 15 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL (30 gotas) da emulsédo oral contém:
SIMEtiCONA...cccvcveirreie e, 75 mg

Excipientes: macrogol cetoestearilico éter, propilenoglicol, goma xantana, carmelose sédica, celulose
microcristalina, metilparabeno, propilparabeno, acessulfamo potassico, vermelho de ponceau, aroma de cereja
liquido e agua purificada.

Cada gota deste medicamento contém 2,5 mg de simeticona.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo,
que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume abdominal, dor ou célicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Entre 10 e 30 minutos ap6s a sua ingestdo, a simeticona atua no estdmago e no intestino, diminuindo a tensdo
superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, a dificuldade de formacao destas bolhas,
ou a formacdo de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas dos gases s&o 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?

Nao use este medicamento se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:
- Alergia a simeticona e a seus derivados;

- Distens&@o 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;

- Perfuragdo ou obstrucéo intestinal suspeita ou conhecida.

N&o ha contraindicago relativa a faixas etarias.

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

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

Adverténcias e precaucdes

N&o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Uso pediatrico: Nao ultrapassar a dose de 180 mg (72 gotas) por dia.

Uso Adulto: N&o ultrapassar a dose de 500 mg (200 gotas) por dia.

Atencao: Contém o corante vermelho de ponceau que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Namero 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.
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Este medicamento apresenta-se na forma de uma emulséo viscosa, cor rosa e com aroma caracteristico.
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?

Modo de usar e posologia

Uso pediatrico:

Criancgas com até 2 anos: tomar até 15 mg (6 gotas) por dose. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6
horas. Ndo ultrapassar a dose de 180 mg (72 gotas) por dia.

Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg (6 gotas) e no maximo 30 mg (12 gotas). Se necessario, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 180 mg (72 gotas) por dia.

Uso Adulto:

Tomar no minimo 40 mg (16 gotas) e no maximo 125 mg (50 gotas) por dose. Se necessario, repetir essa dose
com intervalo de 6 horas. N&o ultrapassar a dose de 500 mg (200 gotas) por dia. Uso para Preparo do paciente a
ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esqueceu de tomar este medicamento, tome a préxima 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?

Efeitos adversos: diarreia, nausea, regurgitacdo e vomito.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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.

111 - DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n° 576/2021

Notificado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orienta¢ado de um profissional
de saude.

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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