FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Aero-OM, 42 mg, comprimidos para mastigar
Simeticone

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informagao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicacdes

do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.Ver sec¢éo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Aero-OM e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Aero-OM
3. Como tomar Aero-OM

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Aero-OM

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes
1. O que é Aero-OM e para que é utilizado
Antiflatulento.

Aero-OM contém simeticone como substancia ativa. O simeticone pertence a um grupo de
medicamentos que reduz a acumulagéo de gases no estdbmago e nos intestinos.

Criangas com 12 ou mais anos e Adultos
Aero-OM é usado no tratamento da distensdo abdominal funcional, flatuléncia e meteorismo
(sintomas relacionados com a acumulagéo de gases).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O gue precisa de saber antes de tomar Aero-OM

N&o tome Aero-OM

- se tem alergia ao simeticone ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Aero-OM



Se tem dificuldade em mastigar comprimidos.

Aero-OM comprimidos para mastigar nao deve ser utilizado em caso de suspeita de existir obstrucao
intestinal (lleus).

Criancas
Aero-OM comprimidos ndo esta recomendado em criangas menores de 12 anos devido a limitada
informacdo de seguranca.

Outros medicamentos e Aero-OM

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.
Aero-OM ndo deve ser utilizado em conjunto com parafina liquida um laxante que é um 6leo mineral.

Aero-OM com alimentos ou bebidas

Sem efeito

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o0 seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

Né&o existem dados sobre a utilizacdo de simeticone na gravidez. Contudo como o simeticone néo é
absorvido no estbmago ou nos intestinos o risco potencial é muito baixo. Como ndo existem dados
sobre a sua utilizacdo durante a gravidez consulte o seu médico antes de tomar Aero-OM.

Amamentacao:

A passagem de simeticone no leite materno é desconhecida. Contudo como o simeticone ndo é
absorvido no estbmago ou nos intestinos o risco potencial é muito baixo. Consulte o seu médico antes
de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Sem efeito.

Aero-OM contém sacarose.

Doentes diabéticos ou com regimes de reducéo de agucares devem ter em consideracdo que Aero-
OM contém sacarose (435 mg por comprimido para mastigar).

Se foi informado pelo seu medico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.



3. Como tomar Aero-OM

Tome este medicamento exatamente como estéa descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada para criangas de 12 ou mais anos € de 1 ou 2 comprimidos 3 a 4 vezes por dia e
para os adultos é de 2 comprimidos, 4 vezes ao dia. Os comprimidos devem ser mastigados e tomados
apos as refeicoes.

A duracdo do tratamento ndo devera ser superior a 10 dias.

Utilizacdo em criancas

Aero-OM comprimidos ndo esta recomendado em criancas menores de 12 anos devido a limitada
informacao de seguranca.

Se tiver a sensacdo de que o efeito do Aero-OM é muito forte ou muito fraco, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Se tomar mais Aero-OM do que deveria

Consulte o seu médico ou farmacéutico sobre o que fazer.

Caso se tenha esquecido de tomar Aero-OM
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Consulte o seu farmacéutico sobre o que fazer.

Se parar de tomar Aero-OM

Né&o existem efeitos da interrupgéo do tratamento com Aero-OM.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes néo
se manifestem em todas as pessoas.

Como resultado da administracdo deste medicamento poderdo surgir efeitos pouco frequentes tais
como: diarreia e dores abdominais, obstrucdo dos intestinos (lleus) nauseas ou vomitos. Foram



notificados casos raros (pelo menos 1 caso em 10 000 doentes) de reacgOes de hipersensibilidade, tais
como erupcdo cutanea, comichdo (prurido), edema da face e lingua e dificuldade respiratéria.

Em caso de aparecimento de um ou varios destes sintomas consulte o seu médico ou farmacéutico
sobre o que fazer. Nunca pare o tratamento sem perguntar primeiro ao seu médico ou farmacéutico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, |.P. atraveés dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aero-OM

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N4o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem apés VAL.. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o utilize este medicamento se verificar deterioracdo do blister.

N&do deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicdo de Aero-OM

- A substéncia ativa é o simeticone. Cada comprimido para mastigar contém 42 mg de simeticone.



- Os outros componentes sdo: sacarose, povidona, silica coloidal anidra, estearato de magnésio e
vanilina.

Qual o aspeto de Aero-OM e contetdo da embalagem
Aero-OM é um comprimido para mastigar, redondo, biconvexo, branco a amarelado.

Embalagens com 20, 60 ou 100 comprimidos para mastigar.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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