BaloniX

Mmleld

Simeticone 40 mg/ml, emulsao

Instrucoes de utilizagcao

Leia atentamente estas instru¢des de utilizagéo
antes da administragdo de Balonix® Med
mesmo que ja tenha utilizado este dispositivo
médico anteriormente. A informagado pode ter
sido alterada desde a sua ultima utilizagéo, de
acordo com a investigacdo cientifica mais
recente.

Este dispositivo médico pode ser adquirido sem
receita médica. Balonix® Med tem de ser usado
com precaugdo para obter os melhores
resultados. Guarde estas instrugdes, podera ter
de as ler novamente.

Em que situagées é recomendado?
Balonix® Med esta indicado no tratamento
sintomatico de problemas abdominais
causados por gases em bebés. Alivia as dores
agudas, célicas infantis ou flatuléncia causadas
por ar retido. Pode ser administrado desde o
nascimento. A dor associada as colicas pode
ser causada pela acumulagdo de pequenas
bolhas de ar retidas na barriga do seu bebé.
Balonix® Med ajuda a que todas as pequenas
bolhas de ar retidas se juntem para formar
bolhas maiores que o bebé pode facilmente
expelir.

Como funciona?

O simeticone, a substancia funcional de
Balonix® Med é um agente antiflatulento que
facilita a eliminagdo dos gases. O simeticone
ajuda a formar bolhas de ar que podem ser
eliminadas através de mecanismos fisioldgicos.

Posologia

A dose habitual é de 0,5 ml (20 mg de
simeticone) administrada antes das refei¢des.
Balonix® Med deve ser usado durante varios
dias para obter os melhores resultados. A
utilizag&o constante pode ajudar a prevenir a
acumulacéo de gases abdominais. Se, ao fim
de 3 a4 dias, o bebé ainda parecer incomodado

com colicas, pode duplicar a dose para 1 ml (40
mg de simeticone). No entanto, se apesar de ter
aumentado a dose para 1 ml, ndo se
verificarem melhorias, ou se o bebé parecer
estar a piorar, contacte o seu médico. A dose
diaria maxima de simeticone que pode ser
administrada a bebés é de 240 mg (equivalente
a 12 doses de 0,5 ml ou 6 doses de 1 ml).

Como é utilizado?

g

Agite o frasco antes de cada utilizagao!

Insira a seringa doseadora no frasco e retire
uma dose (0,5 ml ou 1 mi).

Apos a utilizagéo, lave a seringa
em agua corrente.

Nao utilize este dispositivo médico

Nao dé Balonix® Med ao bebé se pensar que o
bebé pode ser alérgico (hipersensivel) a algum
dos componentes de Balonix® Med.
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Precaugoes

Como precaugéo geral, peca
aconselhamento médico antes de
administrar qualquer produto a um bebé.
N&o administrar Balonix® Med sem
consultar o médico, se o bebé estiver a
receber tratamento para algum problema de
tiroide ou epilepsia.

Interagoes

Se o bebé estiver a receber tratamento para
uma doenca da tiroide com levotiroxina,
Balonix® Med pode reduzir a quantidade de
levotiroxina absorvida e reduzir o efeito da
levotiroxina.

Se o bebé estiver a receber tratamento para
a epilepsia com carbamazepina, Balonix®
Med pode aumentar a quantidade de
carbamazepina absorvida e aumentar o
efeito da carbamazepina.

Se der mais Balonix® Med do que deveria
Se o bebé (ou um adulto) engolir
acidentalmente uma grande quantidade de
Balonix® Med (por exemplo, toda a
quantidade do frasco) é pouco provavel que
isso lhe cause algum problema de saude,
porque o simeticone n&o & absorvido pelo
trato digestivo.

Efeitos indesejaveis

O simeticone, a substancia funcional de
Balonix® Med, é uma substancia inerte, ndo
€ absorvido pelo organismo e é pouco
provavel que cause efeitos indesejaveis.

E muito raro que Balonix® Med cause
quaisquer efeitos indesejaveis.

Se acha que o bebé apresenta algum efeito
indesejavel por ter tomado Balonix® Med,
informe o seu médico.

Se se esquecer de dar Balonix® Med

N&ao se preocupe se se esquecer de dar
uma ou mais doses ao bebé. Basta dar a
dose seguinte antes da proxima refeigéo do
bebé.

Condigbées de conservagao

= Mantenha fora do alcance
7{? A das criancas.
. N&o utilize ap6s o prazo de
. validade.
/H/m Depois de aberto, utilize no
“c prazo de 30 dias.

Ingredientes

A substancia funcional é o simeticone
40 mg/ml.

Outros ingredientes: hidroxietilcelulose,
acido sérbico, aroma de laranja liquido,
sacarina sodica, agua purificada.

Balonix® Med é uma emuls&o oral com
sabor a laranja, ligeiramente viscosa,
esbranquicada.

Cada frasco cheio contém 50 ml de
Balonix® Med, que é suficiente para 100
doses.

Embalagem

Cada embalagem contém um frasco com
50 ml de emulsdo, uma seringa doseadora
(C€ 0459) e instrugdes de utilizagao.

Balonix® Med é um dispositivo médico de
classe lla de acordo com a Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos
médicos.

Data de emissdo ou ultima revisdo das
instrucdes de utilizagdo: Junho de 2021
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