Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Aero-OM, 105 mg/ml, emulséo oral
Simeticone

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

informacdo importante para si.

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

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.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas ou no caso de obstipacdo prolongada,
consulte o seu médico.

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

- Se néo se sentir melhor ou se piorar apos 10 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Aero-OM e para que € 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. Contetdo da embalagem e outras informagdes
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 acumulacgédo de gases no estbmago e nos intestinos.

Aero-OM € usado no tratamento sintomatico da colica flatulenta, dificuldade na eructacdo e na
regurgitacdo e da distensdo abdominal funcional.

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

N&o tome Aero-OM

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao simeticone ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes

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



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.

Gravidez e amamentacao

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

Gravidez

Né&o aplicavel. Existem outras formas farmacéuticas adequadas no tratamento de adultos como o0s
comprimidos para mastigar ou capsulas moles.

Amamentacao

Né&o aplicavel. Existem outras formas farmacéuticas adequadas no tratamento de adultos como o0s
comprimidos para mastigar ou capsulas moles.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Sem efeito.

Aero-OM contém sacarose

Doentes diabéticos ou com regimes de reducdo de agucares devem ter em consideracdo que Aero-
OM contém sacarose (300 mg/ml).

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

Aero-OM contém acido benzoico e benzoato de sédio

Este medicamento contém 0,666 mg de acido benzoico e 0,544 mg de benzoato de sédio por ml de
emulséo oral.

O acido benzoico/benzoato de sodio pode aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos)
em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

Aero-OM contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por ml, ou seja, é praticamente
“isento de sdédio”.

3. Como tomar Aero-OM



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

Agitar antes de usar.
Nas criancas até um ano de idade a dose usual é de 5 a 10 gotas, 3 ou 4 vezes por dia.

Nas criangas com mais de um ano de idade recomenda-se 10 gotas 3 ou 4 vezes por dia, apos as
refeicOes.

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

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

Se tomar mais Aero-OM do que deveria

Consulte o seu 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 duvidas sobre a utilizagdo 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 nao
se manifestem em todas as pessoas.

Como resultado da administragdo deste medicamento poderdo surgir efeitos pouco frequentes tais
como: diarreia e dores abdominais, obstru¢do dos intestinos (lleus) nauseas ou vomitos. Foram
notificados casos raros (pelo menos 1 caso em 10 000 doentes) de reac6es de hipersensibilidade, tais
como erupc¢do cutanea, comichado (prurido), edema da face e lingua e dificuldade respiratoria.

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 tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Aero-OM

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Prazo de validade ap0s a abertura inicial: 2 meses.

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

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem apds VAL.. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize se verificar deterioracdo do frasco.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Aero-OM

- A substéncia ativa é o simeticone. Um mililitro de emulsédo oral contém 105 mg de simeticone.

- Os outros componentes sdo: sacarose, esséncia de morango, benzoato de sédio (E211), polisorbato
65, metilcelulose, estearato de polioxietileno (PEG 40), monoestearato de glicerilo 40-55%, goma
xantana, acido benzoico (E210) e agua purificada.

Qual o aspeto de Aero-OM e conteudo da embalagem

Aero-OM apresenta-se como um liquido xaroposo branco leitoso, acondicionado em frasco de
plastico branco opaco de HDPE com conta-gotas de LDPE (tampa cor-de-rosa de HDPE e anel de

seguranca de LDPE).

Encontra-se disponivel embalagem contendo 25 ml de emulséo oral.
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