duo

Simeticone + Carvao Ativado
20 comprimidos de dupla camada de libertagdo modificada | Via oral

1. Identificacao, Composicao e Instrucées de utilizacao do Aero-OM°® duo

1.1 Descricao e modo de utilizacao

Aero-OM® duo é um dispositivo médico que se apresenta na forma de comprimido, destinado
ao alivio dos sintomas resultantes da aerofagia (presenca de gés no estbmago) e meteorismo
(acumulagdo de gas no intestino). Aero-OM® duo esta recomendado no tratamento dos sintomas
relacionados com a libertacdo e acumulagdo de gas no estdbmago e no intestino como seja a dis-
tensao abdominal, reduzindo as dores e/ou célicas associadas a acumulagéo de gés e prevenindo
a flatuléncia e o meteorismo.

1.2 Composicao

Cada comprimido contém:

+ 50 mg de simeticone

+ 300 mg de carvao ativado

Excipientes: maltodextrina, sacarose, celulose microcristalina, hidroxipropilmetilcelulose, polivinil-
pirrolidona, silica coloidal, croscarmelose sédica, polivinilpolipirrolidona, dodecanoato de glicerol,
dioxido de silica, estearato de magnésio de origem vegetal.

1.3 Mecanismo de acao

A eficacia deste dispositivo é devida a atividade antiespumante do simeticone conjugada com a
atividade do carvao ativado que permite adsorver o gas libertado; o mecanismo de acdo é exclu-
sivamente de natureza mecanica. Os comprimidos de dupla camada libertam aproximadamente
50% dos constituintes no estbmago ao fim de 15 minutos completando a desagregacao no limen
intestinal ao fim de uma hora. Os constituintes nao sao absorvidos no trato gastrointestinal, ndo
interferindo com a absorcdo de substancias nutritivas.

2. Contetido e apresentacao
A embalagem contém 20 comprimidos de dupla camada acondicionados em blister.

3. Dosagem e modo de administracao

Adultos: 4 comprimidos por dia, preferencialmente 2 comprimidos apds as principais refeicoes.
Retire o comprimido do blister, de forma cuidadosa para né&o o quebrar, e engula o comprimido
com um copo de dgua.

4, Efeitos adversos conhecidos
Na dose recomendada pode ser observado o aparecimento de fezes escuras, devido a presenca do
carvao. Este acontecimento é perfeitamente normal e ndo tem qualquer significado patolégico.



N&o foram observados quaisquer efeitos adversos a médio e a longo prazo.
O produto nao afeta as capacidades sensoriais nomeadamente os niveis de atencao; a capacidade
de conduzir ou efetuar outras atividades fisico-motoras.

5. Condi¢des de conservacao

Conserve os comprimidos no blister em lugar seco e ao abrigo da luz (dentro da embalagem) e
longe de fontes de calor; retire os comprimidos do blister apenas no momento de utilizagdo.

N&o conservar os comprimidos acima de 25°C.

6. Adverténcias e precaucoes

- N&o utilizar em criangas menores de 14 anos de idade.

- Manter fora do alcance e da vista das criancas.

- Ndo engolir os comprimidos na posi¢ao de deitado.

+ Nao utilizar o produto ap6s o prazo de validade identificado na embalagem exterior e nos blisters.

+ Néo utilizar os comprimidos caso a embalagem esteja danificada.

- Cada comprimido corresponde a uma dose e deve apenas ser extraido do blister imediatamente
antes de utilizar; ndo reutilizar os comprimidos parcialmente quebrados ou anteriormente extrai-
dos. A utilizacdo inapropriada pode conduzir a contaminagdo do produto.

- Ndo exceda a dose recomendada.

+ N&o utilizar em caso de lesées conhecidas do estbmago ou do intestino.

- Nao utilizar em caso de obstrucao intestinal.

- Nao utilizar este produto em caso de utilizacdo de outros dispositivos médicos ou medicamentos
cuja atividade ou eficacia possa ser diminuida pela acdo do simeticone ou do carvao ativado.

- Consulte o seu farmacéutico ou o seu médico antes de tomar Aero-OM® duo em caso de trata-
mentos concomitantes.

- O simeticone e o carvao ativado podem ter um efeito obstrutor de alguns reagentes utilizados
em diagnostico, como seja a goma guaiaca (utilizada em testes de pesquisa de sangue oculto).

- Aero-OM® duo é normalmente tomado de forma continua, até ao maximo de 30 dias.

Se 0s sintomas persistirem, consulte o seu médico.

7. Contraindicacoes

O uso do produto néo estd recomendado em caso de hipersensibilidade a qualquer dos ingredientes.
N&o ha dados suficientes que suportem a utilizagdo deste produto na gravidez ou durante o aleit-
amento. Assim, o produto apenas deve ser utilizado em grdvidas ou mulheres a amamentar por
indicacao expressa do seu médico.

8. Eliminagao
Quando terminar o prazo de validade de Aero-OM® duo ou a sua utilizacdo, pergunte ao seu far-
macéutico como o deverd eliminar. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

d Fabricante: NTC S.rL. Via Luigi Razza, 3 - 20124 Milan Italy

® /ﬂf %°C c € - @ medinfqr Medinfar Consumer Health
0426 ﬁ CONSUMER HEALTH - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27,

Ultima revisdo do folheto: junho de 2016. Venda Nova
2700-451 Amadora - Portugal

M6010165rev01





