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dimeticona +

metilbrometo de homatropina M,ud[ -

FORMA FARM_ACEUTICA E
APRESENTACAO

Emulsdo oral (gotas), embalagem contendo
frasco com 20 mL.

USO PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO
Cada mL (aproximadamente 35 gotas) da
emulsdo contém:

dimeticona ....cc.veevveeeeieeeeeeee 80 mg
metilbrometo de homatropina ....... 2,5mg
VEICUIO G.S.P. v T mL

(aroma tutti-frutti, celulose microcristalina
e carmelose sddica, ciclamato de sodio,
corante vermelho ponceau 4R, glicerol,
goma xantana, metilparabeno, propil-
parabeno, sacarina sodica di-hidratada,
sorbitol, dgua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acdo esperada do medicamento: este
medicamento atua sobre os dois pontos
principais produtores das célicas e retencao
de gases. O metilbrometo de homatropina
provoca relaxamento da musculatura lisa do
trato gastrintestinal, aliviando cdlicas e
espasmos.

A dimeticona é uma substancia fisiologica-
mente inerte e age diminuindo a tensdo
superficial das bolhas de gases, reduzindo
seu tamanho, tornando sua passagem atra-
vés do trato gastrintestinal menos dolorosa.
¢ Cuidados de armazenamento: con-
servar em temperatura ambiente (entre 15
e 30 °C).

e Prazo de validade: 24 meses a partir
da data de fabricacdo impressa na emba-
lagem externa do produto. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver
vencido. Pode ser prejudicial a sua saude.
e Gravidez e lactacdo: informe seu
médico caso ocorra gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estiver amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: siga a
orientacao de seu médico respeitando
sempre 0s hordrios, as doses e a duracdo
do tratamento. O medicamento possui um
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sabor extremamente agradavel garantindo
pronta aceitacdo por parte dos lactentes e
criancas. Agite bem antes de usar.
Recomenda-se administrar o produto antes
das refeicoes.

e Interrupcdo do tratamento: ndo inter-
romper o tratamento sem o conhecimento
de seu médico. A dose a ser utilizada deve
ser sempre orientada pelo médico. Qualquer
modificacdo da dose utilizada ou inter-
rupcéo do tratamento so deve ser feita sob
orientacao médica.

e Reacoes adversas: informe ao médico
0 aparecimento de reacoes desagradaveis,
como retencdo urindria, constipacao, reacao
alérgica, diminuicdo da transpiracdo, das
secrecOes salivar e lacrimal, rubor de pele e
aumento da pupila.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."

e Contraindicacoes e Precaucdes: ndo
utilizar este medicamento em caso de
temperatura ambiente elevada ou de febre,
glaucoma, sindrome de Down e em casos
de reagbes alérgicas conhecidas a qualquer
um dos componentes da formula.

Informe seu médico sobre qualquer medi-
camento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Este medicamento é um antiespasmaodico e
antiflatulento, indicado no combate aos
espasmos de musculatura lisa do trato
gastrintestinal e flatuléncia. O metilbrometo
de homatropina é um derivado sintético da
atropina, de acdo anticolinérgica, provoca
relaxamento da musculatura lisa do trato
gastrintestinal, aliviando célicas, espasmos
e bloqueando a hipersecrecdo. Este medi-
camento contém também dimeticona, uma
substancia antiflatulenta. A dimeticona é
uma substancia fisiologicamente inerte; age
diminuindo a tenséo superficial das bolhas
de gases, reduzindo seu tamanho, tornando,
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assim, sua passagem através do trato
gastrintestinal menos dolorosa.

Desta forma, este medicamento atua sob
os dois pontos principais produtores das
colicas e retencéo de gases.

A dimeticona ndo atravessa a barreira
intestinal e é excretada pelas fezes, na forma
inalterada.

0 metilbrometo de homatropina é absorvido
de maneira irregular e s6 10 a 25%, ap6s
dose oral. A sua passagem através da
barreira hematoencefalica é baixa. Sofre
biotransformacao hepética, por hidrélise
enzimatica.

INDICACOES

No alivio dos espasmos da musculatura lisa
do trato gastrintestinal e flatuléncia.

CONTRAINDICACOES

Nos casos de temperatura elevada ou
de febre, sindrome de Down, glaucoma
ou reacdo alérgica conhecida a
qualquer um dos componentes da
formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Em presenca de temperatura ambiente
elevada ou de febre, pode acontecer
prostracdo térmica, devido a diminuicao
da transpiracdo.

Lactentes sdo particularmente sensi-
veis aos efeitos dos agentes anti-
colinérgicos podendo ocorrer dificul-
dade respiratdria, falta de ar e colapso
respiratorio.

O metilbrometo de homatropina é um
derivado sintético da atropina, com
atividade anticolinérgica que resulta em
relaxamento da musculatura lisa do
trato gastrintestinal, além da redugéo
da transpiracdo das secrecdes lacrimal
e salivar, podendo resultar em
xerostomia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os efeitos da atropina e outros agentes
anticolinérgicos podem ser intensifi-
cados pela administracdo concomitante
de outros farmacos com propriedades
anticolinérgicas, tais como amanta-
dina, alguns antihistaminicos, butiro-
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fenonas, fenotiazinas e os anti-
depressivos triciclicos.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas incluem retencédo
urinaria, irritabilidade, constipacéo,
diminuicdo da transpiracédo, da sali-
vacao e da secrecdo lacrimal, rubor da
pele e midriase. A dimeticona é um
agente fisiologicamente inerte, e ndo
estd associada com nenhuma
toxicidade conhecida.

Taquicardia pode ocorrer com 0s
antiespasmodicos do tipo da atropina.

POSOLOGIA

Agite bem antes de usar

Criancas e lactentes: uma gota/kg de
peso a cada 8 horas ou a critério médico.

SUPERDOSE
Em caso de superdose acidental, consultar
0 médico imediatamente.

PACIENTES IDOSOS

Nao hé adverténcias ou recomendagdes
especiais sobre o uso de dimeticona +
metilbrometo de homatropina por pacientes
idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n°
do lote: vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa
CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0507

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Industria Brasileira

Gin

Servico de
Informagdes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br
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