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simeticona

Atencdo: o nome da substancia ativa foi modificado de dimeticona para simeticona. A qualidade,
seguranca e eficacia do produto permanecem inalteradas.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Céapsula gelatinosa mole. Embalagens contendo 10 e 80 (Embalagem Hospitalar) capsulas
gelatinosas moles.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

simeticona 125 mg
excipiente” q.s.p. 1 cépsula
* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, esséncia de menta, metilparabeno, propilparabeno.

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO

A simeticona atua no estbmago e no intestino, diminuindo a tensdo superficial dos fluidos
digestivos, rompendo ou dificultando a formagdo de bolhas gasosas que retém os gases e que
provocam flatuléncia e dores abdominais.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO

A simeticona é indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo
de gases no estdmago e no intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal,
estufamento, dor ou coélicas no abdémen. A eliminagao dos gases alivia estes sintomas.

A simeticona também pode ser usada como medicagdo auxiliar no preparo dos pacientes em
exames médicos como na endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicacoes

Vocé nao deve utilizar simeticona se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes
da férmula.

Na&o use este medicamento se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas:

* Distensao abdominal grave;

* Colica grave;

* Sensibilidade exacerbada a dor (mais que 36 horas);

* Massa abdominal palpavel;

Adverténcias

Nao existem recomendacGes especiais para pacientes geriatricos. A simeticona néo é indicada para
pacientes pediatricos.

Precaucbes

Nao exceda a dose recomendada.

Interagoes Medicamentosas

Né&o s&o conhecidas ir de si com outros r tos ou alimentos.

Se vocé estiver gravida ou vocé deve il seu médico antes de usar este
medicamento.

Este medicamento nao deve ser utili; por avi sem ori ao médica ou
do cirurgido-dentista.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o de reagdes indesejaveis.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

MODO DE USO
A to fisico e isticas or

Pt

A capsula €é mole, de coloragdo azul, transparente, contendo uma
suspensao cinza translicida.
Como usar

Ao utilizar simeticona capsula gelatinosa, vocé deve engolir a capsula, e ndo mastiga-la.
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As cépsulas gelatinosas sdo moles e faceis de engolir.

Posologia

Vocé pode usar simeticona 4 vezes ao dia, apés as refeicdes e ao se deitar, ou quando
recomendado pelo seu médico.

Vocé nao deve ingerir mais de 500 mg (4 capsulas) de slmetlcona por dia.

Siga corretamente o modo de usar. Nao os procure
médica ou de seu cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

As capsulas gelatinosas moles ndo podem ser partidas nem mastigadas.

REAGOES ADVERSAS

A simeticona nao € absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminada nas fezes, sem alteragdes. Portanto, reacdes indesejaveis sao menos
provaveis de ocorrer.

* Risco de eczema de contato;

* Em casos raros: reagoes imediatas como urticaria e broncoespasmo.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Experiéncia de superdose apés a comercializagdo € limitada, sendo registrada com ou sem
sintomas. Sintomas podem incluir diarréia e dor abdominal.

Caso vocé, acidentalmente, use simeticona em uma quantidade maior do que a recomendada, vocé
deve procurar um médico imediatamente.

CUIDADOS DE CONSERVAGCAO

Manter a temperatura ambiente (15° C & 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O nimero de lote e as datas de fabricagdo e validade estdo impressos no cartucho do
medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento cujo componente ativo € a simeticona, ¢ um silicone antiespumante com agao
antiflatulenta, que alivia o mal-estar gastrico causado pelo excesso de gases.

Farmacocinética

A simeticona atua localmente, o que significa que ela ndo ¢ absorvida. Desta forma, estudos de
farmacocinética sdo invidveis com a droga, cujo mecanismo de acao foi demonstrado in vitro em
alguns estudos.

Agao

A simeticona reduz a tensdo superficial das bolhas de ar presentes no trato gastrintestinal,
permitindo que as mesmas se desfagam ou que ajudem na formagao de uma grande massa de ar
a qual é expelida facilmente por meio de eructagdes ou flatos.

As propriedades antiespumantes da simeticona, um agente antiflatulento, foram investigadas por
Brecevic et al em trés diferentes sistemas espumantes contendo surfactante aniénico, surfactante
anionico e solugao de sab&o. Os resultados obtidos das medidas da densidade da espuma inicial,
estabilidade da espuma e tensdo superficial fornecem evidéncias de que a ligagdo entre o filme
liquido dos surfactantes pela simeticona, auxiliado e acelerado pela presenga de particulas
hidrofébicas de silica, provocando, entéo, a ruptura do filme mesmo ele relativamente fino, foi o
provavel mecanismo de inibigao de espuma em todos os sistemas. O efeito foi mais pronunciado
no sistema com solug&o catiénica do que as solugdes anidnica e sabao. Esses achados contribuem
para o estudo que relaciona a eficacia da simeticona como antidoto e agente antiespumante em
casos de ingestdo e envenenamento por detergente.

RESULTADOS DE EFICACIA

- Utili; da na p do do to

Avramovic et al realizou um estudo dup\o cego que foi realizado em pacientes com seccdo
cesariana para estudar o efeito da simeticona sobre os sinais subjetivos e objetivos de distensdo
por gas durante o periodo pés-operatorio. Os resultados obtidos com a simeticona demonstraram
uma redugao significativamente alta das reclamagdes subjetivas analisadas (nausea, vomitos,
meteorismo, desconforto no estémago, dores abdominais) assim como movimentos peristalticos e
flatuléncia em relagdo ao placebo.

Com base nos resultados obtidos e considerando a ndo-toxicidade da droga, sua caracteristica de
ser inerte quimicamente, boa tolerancia e uso simples, o autor considerou a simeticona muito util na
prevenc@o da terapia do desconforto poés-operatédrio devido ao acimulo de gas e distingao

gastrintestinal apos secgao cesariana.

- Eficacia da si na da visibili durante a

A eficacia da simeticona em melhorar a visibilidade durante a colonoscopia foi avaliada por Sudduth
RH et al. Eles estudaram 86 pacientes recebendo tanto simeticona (n=42) ou placebo (n=44). Este
estudo indica que o uso de simeticona combinado com uma preparagao de fosfato de sédio pode
melhorar a visibilidade colénica diminuindo a presenga de bolhas. Melhor visualizagdo pode
aumentar a deteccao de lesdes patolégicas na mucosa.

INDICAGOES

A simeticona é indicada para o alivio dos sintomas no caso de excesso de gases no aparelho
gastrintestinal constituindo motivo de dores ou célicas intestinais, tais como:

- Meteorismo;

- Eructacéo;

- Borborigmos;

- Aerofagia pos-cirtrgica;

- Estufamento;

- Flatuléncia.

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalham os exames abdominais de imagem e que o
farmaco facilita a eliminacdo dos gases, a simeticona pode entao ser usada na preparagcdo do
paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

CONTRAINDICAGOES

A simeticona é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da férmula.

A simeticona é contraindicada aos pacientes com perfuragao ou obstrugao intestinal suspeita ou
conhecida.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
A simeticona capsula gelatinosa mole deve ser engolida, ndo devendo ser mastigada. As cépsulas
gelatinosas sdo moles e faceis de engolir.

POSOLOGIA

A simeticona pode ser administrada 4 vezes ao dia, apds as refeicdes e ao deitar, ou quando
necessario.

Nao é recomendada a ingestdo de mais de 500 mg (4 capsulas) de simeticona por dia.

ADVERTENCIAS

Nao exceda a dose recomendada.

Gravidez e lactacao (Categoria C)

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamento representa risco minimo quando usado
em mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Nao ha recomendacbes especiais para pacientes idosos. A simeticona ndo é recomendada para
pacientes pediatricos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes do medicamento com outros medicamentos ou alimentos.

REAGOES ADVERSAS

A simeticona n&o é absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminada nas fezes, sem alteragdes. Portanto, reagdes indesejaveis sdao menos
provaveis de ocorrer.

* Risco de eczema de contato;

* Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria e broncoespasmo.

SUPERDOSE

Experiéncia de superdose apés a comercializagdo é limitada, sendo registrada com ou sem
sintomas. Sintomas podem incluir diarréia e dor abdominal.

Caso ocorra ingestao excessiva, o paciente deve ser observado e medidas adequadas de suporte
devem ser consideradas, se necessario.

ARMAZENAGEM

Manter & temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero de lote e as datas de fabricagcdo e validade estdo impressos no cartucho do
medicamento.

SIGA CORRETAMENTE O _MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.




