MYLICON

simeticona

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMAE(S FARMACEUTICA(S) E
APRESENTACAO(OES)

Suspensdo oral;
Frascos gotejadores contendo 15 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO )
Cada mL (11 a 12 gotas) contém 75 mg de simeticona.

Excipientes: &cido citrico, maltitol, celulose microcristali-
na, agua purificada, benzoato de sodio, citrato de sédio,
goma xantana, metilparabeno, propilparabeno.

Férmula sem corante.
INFORMA()()ES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mylicon® atua no estomago e no intestino, rompendo as
bolhas de gas e facilitando sua eliminagao.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Mylicon® est4 indicado para o alivio dos sintomas do
excesso de gases no trato digestivo, causando meteoris-
mo, eructagoes e borborigmo. Estd indicado também na
preparacéo intestinal (diminuicdo dos gases intestinais)
para posterior realizagéo de exames de diagndstico por
Imagem.

QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Contra-indicacées o
Néo utilize Mylicon® se vocé tiver hi-
persensibilidade (alergia) a qualquer
um dos componentes da formula. Em
caso de alergia, a administracdo do
produto deve ser descontinuada.

Adverténcias

Os pacientes ndo devem exceder a
posologia recomendada, exceto sob
orientacdo médica. )
Devem evitar a ingestdo de refrigeran-
tes e alimentos que causam o aumento
do gas do estémago. .
Assim como para qualquer medica-
mento, se vocé estd gravida ou amamentando,
procure orientagdo medica antes de usar este
Produto. o . .
nforme seu médico a ocorréncia de gravidez na
wgenma do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se est4 amamentando.

Interacdes Medicamentosas o
Mylicon® nao é absorvido pelo trato gastrintesti-
nal, e, portanto ndo é esperado a ocorréncia de
interagdo medicamentosa com outros com pro-
dutos que porventura vocé esteja utilizando.

Nao ha contra-indicacéo relativa a faixas eta-
rias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis,
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé estd fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do,zeu médico. Pode ser perigoso para sua
salide.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico
Suspensao viscosa de cor branca

Caracteristicas Organolépticas
Nao aplicavel

Dosagem

IDADE DOSE
Bebés e Criancas até 2 anos|2 a 3 gotas, 3 vezes ao dia
Criancas de2a12anos |3 a5 gotas, 3 vezes ao dia
Adultos e acima de 12 anos |7 gotas, 3 vezes ao dia

Como Usar

AGITE BEM ANTES DE USAR. )

As gotas podem ser administradas diretamente na boca
ou diluidas em um pouco de agua, leite ou outros liquidos
frios (evite refrigerantes). As doses poderdo ser aumenta-
das a critério medico.

Mylicon® ndo mancha a roupa e ndo contém corante em
sua formulagéo.

Instrucdes de uso:

1. Retire atampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), con-
forme a ilustragéo abaixo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o
frasco apos 0 uso.

]

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecen-
do os sintomas, procure orientacao médica.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses, e a duragéo do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico. )

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido.t Antes de usar observe o aspecto do medica-
mento.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Néo & esperada a ocorréncia de eventos adver-
sos com Mylicon® pois este medicamento néo é
absorvido pelo organismo.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
\(I)éJZA)NTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO

Contate seu médico se vocé ingeriu uma quantidade maior
de Mylicon® que a posologia recomendada ou caso sejam
observados quaisquer eventos adversos durante o uso de
simeticona.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15° € 30°C), protegido da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas Farmacolégicas =~

Mylicon®, c,uHa substancia ativa é a simeticona, apresen-
ta acdo antiffatulenta por alterar a tensdo superficial das
bolhas, impedindo-as de coalescerem e facilitando sua
eliminagdo através de eructacdes e flatos, aliviando desta
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forma o mal estar géstrico e intestinal causado pelo ex-
cesso de gases. ) )
Estes dgases sdo decorrentes de aerofagia excessiva ou
causados por alguns alimentos e, especialmente na infan-
cia, pela ingestao de certas formulas ou alimentos infantis.
A simeticona néo é absorvida pelo organismo e é elimina-
da inalterada nas fezes.

RESULTADOS DE EFICACIA

1 - A eficécia da simeticona no tratamento da célica in-
fantil foi avaliada em 51 bebés com jdade entre 2 a 12
semanas. Houve melhora ou resolugdo dos sintomas da
colica em 38 bebés (78%) depois de um dia de trata-
mento e em 44 (86%) apés 7 dias.

2 - A simeticona no ps-operatorio ginecoldgico (histe-
rectomia e cesérea) evitou o aparecimento de distenséo
abdominal e dores relacionadas & retencéo de gases,
bem como de fleo.

3 - O efeito da simeticona na melhora da visibilidade
durante a colonoscopia foi relatado em estudo randomi-
zado em 97 pacientes recebendo simeticona (N=49) ou
placebo (N=48) na solugo de lavagem do célon.

4 - A simeticona pode ser adicionada na rotina de pre-
ga.ro de capsulas para endoscopia para melhorar a visi-
ilidade da mucosa intestinal.
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Indicacoes )

Para o alivio dos sintomas do excesso de ga-
ses no trato digestivo, causando meteorismo,
eructagdes e borborigmo. E indicado na pre-
baracao intestinal (diminuicao dos gases intes-
mals%lpa.ra posterior realizagdo de exames de
diagndstico por imagem.

Contra-indicacao -
Mylicon® no deve ser administrado a
pessoas com hipersensibilidade a si-
meticona ou a qualquer um dos com-
ponentes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADQS DE CONSER-

VACAO DEPOIS DE ABERTO
Conservarem temgeratura ambiente (tempera-

tura entre 15° e 30°C). Proteger da luz.
POSOLOGIA
Administragéo Oral
AGITE BEM ANTES DE USAR

IDADE DOSE

Bebés e Criancas até 2 anos |2 a 3 gotas, 3 vezes ao dia
Criancasde2a12.anos |3 a5 gotas, 3 vezes ao dia
Adultos e acima de 12 anos |7 gotas, 3 vezes ao dia

As gotas podem ser administradas diretamente na boca
ou diluidas em um pouco de agua, leite ou outros liquidos
frios. As doses poder&o ser aumentadas de acordo com
critério médico.

tracdo abaixo.
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco
apos 0 Uso.

]

ADVERTENCIAS . i

Os pacientes devem ser orientados a ndo exce-
der a posologia recomendada (exceto sob orien-
tacdo médica) e a evitar a ingestéo de refrigeran-
tes e alimentos que causam o aumento do gés
do estémago.

Este medicamento néo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao médica.

HISS% SM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE

Considerando que ndo hd contra-indicacéo relativa a faixa
etria, 0 uso de Mylicon® deve ser feifo nor-
malmente em pacientes idosos e criangas.

Interacdes Medicamentosas
Mylicon® nao é absorvido pelo trato
gastrintestinal, e, portanto ndo é espe-
rada a ocorréncia de interagdo medica-
mentosa com outros com produtos que
porventura esteja utilizando.

Reﬁ:é.es Adversas .
0 Mylicon® ¢ fisiologicamente inerte,
néo é absorvido pelo organismo e €
desprovido de toxicidade. Apos a ad-
ministracéo oral é eliminado de forma
inalterada pelas fezes. )
Fvent_os adversos ndo graves: Nausea e cons-
ipagao.

aros: Reagdes de hipersensibilidade, tais como
rash, coceira, edema de face e lingua, dificulda-
de em respirar.

Superdose o
Nao hd relatos de superdosagem com o uso de simetico-
na. A simeticona nd é absorvida pelo organismo.
Comunique seu médico, caso seja ingerida dose acima
daquela prescrita pelo médico ou recomendada em bula,
ou caso sejam observados quaisquer eventos adversos
durante o uso de simeticona.

Armazenagem )
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15° € 30°C), protegido da luz.
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