‘ BU FLAGASS GOTAS 4080212_FLAGASS 16/07/14 %@—Pégina 1

ache

FLAGASS
simeticona

APRESENTACAO
Emulsdo oral 75 mg/mL: frasco conta-gotas
com 10 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 30 gotas de Flagass (equivalentea 1 mL)
da emulsdo oral contém:

SIMELICONA ... 75mg
Excipientes: glicerol, sorbitol, povidona, saca-
rina sodica di-hidratada, ciclamato de sodio,

benzoato de sodio, metilparabeno, propilpara-
beno, &cido citrico monoidratado, citrato de
sodio di-hidratado, goma xantana, aromade la-
ranja e dgua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Flagass € indicado para pacientes com excesso
de gases no aparelho digestivo. O acimulo de
gases no estdmago e no intestino chamarse fla-
tuléncia, que causa desconforto abdominal, au-
mento do volume abdominal, dor ou célicas no
abdémen. A eliminacdo dos gases dlivia estes
sintomas.

Flagass também pode ser usado como medica-
¢&o auxiliar no preparo dos pacientes em exa
mes médicos, tais como endoscopia digestiva
(exame do interior do esbfago, estbmago e in-
testino) e/ou colonoscopia (exame do interior
do intestino grosso).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Entre 10 e 30 minutos apds a sua ingestéo, Fla-
gass atuano estdbmago e no intestino, diminuindo
atensdo superficia dos liquidos digestivos, le-
vando ao rompimento das bolhas, a dificuldade
deformag&o destas bolhas, ou aformago de bo-
Ihas maiores que serdo facilmente expelidas.
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As bolhas dos gases sdo as responsaveis pela
dor abdominal e pela flatuléncia (acimulo de
gases), e asua eliminacdo resulta no alivio dos
sintomas associados com a retencdo dos gases.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Flagass se tiver dergia
ou sensibilidade a qualquer um dos componen-
tes daformula.

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

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

» Cdlica grave (dor na barriga de forte intensi-
dade);

* Dor persistente (mais que 36 horas);

» Massa palpavel naregido do abdémen.

N&o ha contraindicacdo relativa a faixas eta-
rias.

4.0 QUE DEVO SABERANTESDE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

N&o existem recomendactes especiais sobre 0
uso de Flagass.

N&o existem recomendacdes especiais para pa-
cientes idosos ou criangas.

N&o 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
deveinformar seu médico antes de usar este me-
dicamento.

N&o sdo conhecidas interacdes de Flagass com
outros medicamentos ou alimentos.

I nforme ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperaturaambiente (entre 15 e
30°C). Proteger daluz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e vali-
dade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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Caracteristicasfisicas e organolépticas
Flagass gotas. suspensdo viscosa, homogéneade
cor amarelg, odor delaranjaelivre deimpurezas.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudancga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber sepodera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado
alcancedas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

N&o ha estudos dos efeitos de Flagass gotas ad-
ministrado por vias ndo recomendadas. Por-
tanto, por seguranca e para eficacia desta
apresentacdo, a administracdo deve ser somente
pelaviaoral.

Flagass gotas (30 gotas/mL):
Criancas—lactentes: 4 a6 gotas, 3 vezesao dia.
Até 12 anos: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.
Acimade 12 anos e Adultos: 16 gotas, 3 vezes
ao dia

Vocé pode administrar as gotas diretamente na
boca, ou diluir em um pouco de dgua ou outro
alimento.

As doses podem ser modificadas a critério do
médico.

A dose méaxima diéria de simeticona deve ser
limitada a 500 mg (200 gotas).

VOCE DEVE AGITAR O FRASCO DE
FLAGASS GOTASANTESDE USAR.
Para utilizar o frasco conta-gotas vocé deve:
1. Romper o lacre da tampa.

2. Virar o frasco parainiciar o gotejamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
duvidas sobreeste medicamento, procurearien-
tacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s
sintomas, procure orientacdo de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé esquecer de tomar Flagass gotas, tome
aproxima dose no horario correto.

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

e

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Flagass ndo é absorvido pelo organismo. Ele
atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminado nas fezes, sem alteragdes.
Portanto, reacdes indesgjdveis sdo menos pro-
véveis de ocorrer:

» Eczema de contato (inflamacdo na pele);

» Em casos raros. reacfes imediatas como urti-
céria (alergianapele).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o
aparecimento de reacles indesgjavels, pelo
uso do medicamento. | nformetambém aem-
presa 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 comercializa-
¢do 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 medi-
camento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERESLEGAIS
MS - 1.0573.0251

Farmacéutica Responsavel:
GabrielaMallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos SA.
ViaDutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indistria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar; ndo de-
sapar ecendo 0s sintomas procur e orientacdo
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa-
dréo aprovada pela Anvisa em 13/03/2014.
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