FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Mymus - 66,6 mg/ml, Gotas orais, Emulsao
Simeticone

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Mymus e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Mymus
. Como utilizar Mymus

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Mymus

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Mymus e para que é utilizado

Mymus contém simeticone como substancia ativa. O simeticone pertence a um grupo
de substéncias que reduzem a acumulagdo de gases no estbmago e nos intestinos.
Mymus esta indicado no tratamento de meteorismo gastrointestinal (acumulagdo de
ar no estbmago e intestinos) e aerofagia (degluticdo de ar que se acumula no
estdmago) em lactentes e criancgas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mymus

Nao utilize Mymus:

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

- se estd gravida (ver “Gravidez, amamentacao e fertilidade”).

Mymus ndo deve ser administrado a criangas com menos de 28 dias de idade.

Mymus, gotas orais, emulsdo ndo estd contraindicado em individuos com doenca
celiaca (doenca que afeta o intestino delgado).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Mymus.

N3o exceda a dose prescrita.

Deve procurar aconselhamento médico se ap6s um breve periodo de tratamento (7
dias) nao forem alcancados resultados satisfatorios.

Se persisténcia ou agravamento das queixas iniciais deve consultar o seu médico.

Criancgas



Particularmente se este medicamento for utilizado em criancas o seu médico deve ser
consultado.

Outros medicamentos e Mymus

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos. Nao sao conhecidas, nem foram referidas,
quaisquer tipos de interagdes medicamentosas.

Mymus com alimentos e bebidas

Nao sdao conhecidas, nem foram referidas, quaisquer tipos de interagoes.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

N3o existem dados suficientes sobre a utilizacdo de Mymus em mulheres gravidas, ndo
deve portanto ser usado durante a gravidez, exceto se estritamente necessario e
depois de uma avaliagdo da relagdo risco/beneficio pelo médico.

Amamentacao

Ndo se sabe se o simeticone é excretado no leite materno. A excregao de simeticone
no leite materno nao foi estudada em animais. A decisdo de continuar / descontinuar
o aleitamento ou continuar / descontinuar o tratamento com simeticone deve ser feita
tendo em conta os beneficios da amamentagao para a crianca e o tratamento com
simeticone para a mulher.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N3o se observaram quaisquer efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos ou
operar com maquinas de precisdo, relacionados com a utilizacgdo de Mymus.

Mymus contém propilparabeno (E216) e metilparabeno (E218).

O propilparabeno (E216) e metilparabeno (E218) podem causar reagdes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Nao exceda a dose prescrita.

3. Como utilizar Mymus

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

A dose recomendada para lactentes e criancgas é: 20 gotas (= 0,6 ml) 2 a 4 vezes por
dia, salvo indicacdo médica em contrario, de preferéncia apds as refeicoes.
Agitar bem antes de usar. As gotas podem ser misturadas com um pouco de agua.

Se tomar mais Mymus do que deveria
Nao foram descritos casos de reacdes clinicamente significativas devido a
sobredosagem de Mymus.

Caso se tenha esquecido de tomar Mymus
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

N3o sdo conhecidos efeitos indesejéveis clinicamente significativos. E importante
seguir corretamente as informacdes contidas neste folheto uma vez que podem reduzir
o risco de efeitos indesejaveis.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mymus

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Mymus deve ser utilizado no periodo de 30 dias apds abertura do frasco.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdao de Mymus
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A substéncia ativa é simeticone. 1 ml de emulsdo contém 66,6 mg da substancia ativa.
Os outros componentes sdo hidroxipropilcelulose, carbdmero, para-hidroxibenzoato de
metilo sddico, para-hidroxibenzoato de propilo sddico, acido citrico anidro, sucralose,
aroma a banana, agua purificada.

Qual o aspeto de Mymus e conteddo da embalagem
Mymus, gotas orais é uma emulsdo branca acinzentada e esta disponivel em frascos
de 40 ml de capacidade. O frasco contém 30 ml de emulsdo.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Laboratérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Telefone: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

Email: basi@basi.pt

Fabricante:

Laboratérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Labialfarma - Laboratorio de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Edificio Labialfarma n°1, Felgueira

3450-336 Sobral Mortagua

Portugal
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