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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAC6ES

FLATEX 40mg (dimeticona) comprimidos - embalagem com 20 comprimidos.

FLATEX 150mg (dimeticona) comprimidos - embalagem com 12 comprimidos.

FLATEX 75mg/mL (dimeticona) gotas pediatricas- frasco com 15 mL.

FLATEX 150mg/mL (dimeticona) gotas para adulto - frasco com 10 mL.

Cada mL contém 30 gotas.

FLATEX 125 mg (dimeticona) capsula gelatinosa mole - embalagens com 10 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO
Oral

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos - cada comprimido contém 40 mg ou 150 mg de dimeticona.

Excipientes: lactose, didéxido de silicio coloidal, amido de milho, polividona, sacarina,
ciclamato, estearato de magnésio, esséncia, celulose microcristalina (comp. 40 mg)

Gotas pediatricas - cada mL contém 75 mg de dimeticona.

Gotas para adultos - cada mL contém 150 mg de dimeticona.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sacarina, ciclamato, esséncia e corante.
Capsulas gelatinosas moles - cada capsula contém 125 mg de dimeticona.

Excipientes: gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, didéxido de titanio, corante,
agua, dioxido de silicio, 6leo de menta.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como funciona este medicamento?

Age diminuindo a formagdo de gases tanto no estbmago quanto nos intestinos. Esta agao
combate o mal-estar devido ao acimulo de gases no tubo digestivo.

Seu inicio de agdo é observado em alguns minutos apds sua administragao.

Quais as indicacoes deste medicamento?

Eructacdo, flatuléncia, empachamento, estufamento, aerofagia pds-operatéria, gases,
meteorismo.

Quando nao devo usar este medicamento?

Ndo existem condicées que impecam o uso deste medicamento. Entretanto, se vocé é
portador de qualquer doenca séria, estd gravida ou amamentando, ha necessidade de
acompanhamento médico. “Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista”.

Ndo tome doses maiores do que a indicada nesta bula. Nao ha contra-indicagoes relativas a
faixas etarias. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes
indesejaveis. Se vocé esta usando outro medicamento, seu médico ou cirurgido-dentista deve
ser informado. Ndo tome este medicamento se anteriormente apresentou reagao alérgica aos
seus constituintes.

Como devo usar este medicamento?

Os comprimidos de cor branca e sabor menta e as capsulas de cor azul e sabor menta devem
ser engolidos com auxilio de um copo de agua. Os comprimidos de 150 mg também podem
ser mastigados. As gotas de coloracdao rosea e sabor frutas tropicais podem ser colocados
diretamente na boca, ou diluidas em um pouco de dgua ou outro alimento.
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Para as criangas, as doses (GOTAS PEDIATRICAS) variam de acordo com a idade: em fase de
amamentagdo - 4 a 6 gotas; até 12 anos - 6 a 12 gotas e, acima de 12 anos - 16 gotas,
tomadas 3 vezes ao dia, junto com as refeicdes. Para pessoas adultas, as doses variam de 1
comprimido de 40 mg a 1 comprimido de 150 mg, uma capsula de 125 mg ou 30 gotas
(GOTAS PARA ADULTO), tomadas 3 vezes ao dia, junto com as refeigdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. ~I\IAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Quais as reacodes adversas que podem ocorrer com o uso deste medicamento?

Ndo sdo conhecidas as reacgdes indesejaveis deste medicamento. Caso ocorra, procure seu
médico ou cirurgido-dentista.

O que fazer se for tomada uma grande quantidade desse medicamento de uma sé
vez?

Ndo se conhecem casos de uso de doses excessivas deste medicamento. Caso ocorra
ingestdo de doses excessivas, procure orientacdo médica, de seu cirurgido-dentista ou
procure o Servico de Urgéncia.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Deve-se evitar a luz e umidade. Manter
o produto em sua embalagem original, mesmo depois de aberto. O prazo de validade
encontra-se impresso na embalagem externa e no rétulo do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE.

Caracteristicas farmacoloégicas

A dimeticona € uma mistura de silicones “ativados” pela adigdo da silica. Age no estémago e
intestino pela alteracdao da tensao superficial dos gases, provocando a unido das bolhas.A
coalescéncia das bolhas de gas acelera a passagem do mesmo através do intestino ocorrendo
a eliminagdo de flatos.A dimeticona ndo é absorvida. Apds administragdo oral é eliminada na
forma inalterada pelas fezes.

Resultados de eficacia

A dimeticona foi eficaz no alivio dos sintomas relacionados com excesso de gases
gastrintestinais em 87,5% dos casos. Em 65% dos casos os resultados, foram excelentes e
bons. Apenas 1/3 dos pacientes do grupo placebo obtiveram algum beneficio real.!

A adicdo de dimeticona no regime pds-operatério de cirurgias ginecoldgicas/obstétricas
revelou ser uma conduta segura e eficaz para reduzir o desconforto gastrintestinal apds
grandes cirurgias e para diminuir a incidéncia de ileo.?

A dimeticona foi significativamente mais eficaz que o placebo na diminuigdo das bolhas
durante procedimento endoscépico gastrintestinal superior.?

Indicacdes
Excesso de gases no aparelho gastrointestinal ocasionando sintomas tais como: meteorismo,

eructacdo, borborigmo, aerofagia. Pés-operatério e convalescenca, distUrbios fermentativos
intestinais, preparo intestinal dos pacientes para radiografia ou endoscopia do abdémen.
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Contra-indicacoes . o
HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMULA. NAO SAO CONHECIDAS CONTRA-
INDICACOES ESPECIFICAS.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto

Ingerir os comprimidos ou capsulas com um copo de agua. Os comprimidos de 150 mg
podem ser mastigados. As gotas podem ser colocadas diretamente na boca ou misturadas
com um pouco de liquido (30 mL ou 2 colheres das de sopa) ou outro alimento. O
medicamento conserva-se bem em temperatura ambiente; deve-se evitar calor excessivo e
umidade. O prazo de validade, mesmo depois de aberto, encontra-se na embalagem externa
e no rotulo do produto.

POSOLOGIA

Comprimidos, capsulas e gotas para adulto - de acordo com a necessidade, a dose pode
variar de 40 mg a 150 mg, 3 vezes ao dia as refeigdes, ndo devendo exceder a dose de 500
mg/dia.

Obs.: Gotas para adultos - cada mL (30 gotas) contém 150 mg de dimeticona.

Gotas pediatricas

Lactentes - 4 a 6 gotas, 3 vezes ao dia.

Criangas até 12 anos - 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.

Criancas acima de 12 anos - 16 gotas, 3 vezes ao dia.

As doses poderdo ser aumentadas a critério médico.

Obs.: gotas pediatricas - cada mL (30 gotas) contém 75 mg de dimeticona.

Advertancias

NAO EXISTEM DADOS SOBRE TERATOGENESE EM ANIMAIS. NAO FORAM DESCRITOS
PROBLEMAS RELACIONADOS COM SEU USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO. A
DIMETICONA NAO E ABSORVIDA. CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C - “ESTE
MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERS GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA”

Uso em idosos, criancas ou outros grupos de risco
Nao existem restricbes de uso do medicamento em criangas e idosos, desde que observadas
as contra-indicagdes e adverténcias.

InNteragées medicamentosaAs .
NAO HA RELATOS DE OCORRENCIA DE INTERAGCOES CLINICAMENTE RELEVANTES.

Reacoes adver,sas a_ medicamentos
A DIMETICONA E FISIOLOGICAMENTE INERTE E DESPROVIDA DE TOXICIDADE.

Superdose

N3o existem relatos de superdose acidental com dimeticona. Como muito raramente pode
ocorrer constipacdo intestinal quando se usa doses muito elevadas de dimeticona, é possivel
a ocorréncia deste sintoma. O tratamento deve ser sintomatico.

Armazenagem
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Deve-se evitar luz, umidade.
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