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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FLATEX
simeticona

APRESENTACOES

Emulséo Gotas - Embalagem contendo frasco plégtitgjador de 10mL
Comprimido 80mg - embalagem com 20 comprimidos.

Comprimido 150mg - embalagem com 12 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

EMULSAO ORAL GOTAS:

Cada ml (equivalente a 30 gotas) contém:

101 (oo - R R TR PRSP RRPRE mo

Lo (o] o1 1=T 0 (=TSR o R o TP mil
(metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodicdaroato de sodio, esséncia de morango, esséncia de
tutti-frutti e corante vermelho 40 e agua)

(1 gota equivale a 5mg de simeticona)

COMPRIMIDOS 80mg

Cada comprimido contém:

1001 (oo o - NPT PRSP s
EXPICIENTES (.S 0: -ettttetiteeteaae et it emmmemseeeeeaeasaesaannnbbeeeeeeaaaaesaaaaaaasneaaeaeaseeaannssnsnsneeaaaaaanns 1 comprimido
(lactose, didxido de silicio, amido, povidona, samasodica, ciclamato de sédio, estearato de nsagné
esséncia de menta)

COMPRIMIDOS 150mg

Cada comprimido contém:

1001 (T olo] o - NPT RPN RRPRR o
Lo Te (=T 0 (=TT o TR o TR TP 1 comprimido
(lactose, didxido de silicio, amido, povidona, samasodica, ciclamato de sédio, estearato de nsagné
esséncia de menta)
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

FLATEX é um medicamento para uso oral indicado maexcesso de gases no aparelho gastrintestinal
ocasionando sintomas tais como: meteorismo, edwmfaborborigmo, aerofagia. Pds-operatorio e
convalescenca, distirbios fermentativos intestjraisparo intestinal para radiografia ou endoscdpia
abdémen.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A simeticona foi eficaz no alivio dos sintomas c&laados com excesso de gases gastrintestinais em
87,5% dos casos. Em 65% dos casos os resultadas) &xcelentes e bons. Apenas 1/3 dos pacientes do
grupo placebo obtiveram algum beneficio real.

A adicdo de simeticona no regime pods-operatdricidegias ginecoldgicas/obstétricas revelou ser uma
conduta segura e eficaz para reduzir o desconfattrintestinal apds grandes cirurgias e para dimin
incidéncia de iled.

A simeticona foi significativamente mais eficaz qaeplacebo na diminuicdo das bolhas durante
procedimento endoscépico gastrintestinal supérior.

A acdo da simeticona no alivio do excesso de gasestinais foi investigada em dois estudos duplo-
cegos. No primeiro, 9 homens e 1 mulher foram estosl para observacdo do tempo de transito de
oxigénio (OTT) e 5 homens para o tempo de tramgtaitrogénio (NTT).

A simeticona néo teve efeito no volume total dergésperado, no nimero de eliminacéo de flatosoou
volume médio por eliminagdo. A simeticona, porépelerou o tempo de transito através do intestino
para os dois parametros estudados. No segundmeSignulheres que sofreram cirurgia ginecoldgica,
receberam 40 mg de simeticona ou placebo, quamesveor dia durante 4 dias. A eliminacdo espontanea
de gas ocorreu mais cedo (principalmente no seguim@pds a cirurgia) nos pacientes recebendo
simeticona e foi associada com menos dor provopalls gases e menor distensdo abdominal, menor
necessidade de sondas retais, maior frequéncia @émentos intestinais espontaneos e menor
necessidade de enemas. Os resultados sugerensinetizona acelera a eliminagdo de gases através do
intestino.*

Distensdo abdominal e codlica intestinal ocasiongasgases frequentemente ocorrem apds cirurgia
pélvica e, quando persistentes podem progredir fewaparalitico ou resultar em obstrucao intestina
Apés cesarea ou laparatomia pélvica aproximadanuemsetercos dos pacientes irdo sofrer dor moderada
provocada pelos gases enquanto um adicional deitb%ofrer intensa coélica intestinal com nauseas,
vomitos e distensdo abdominal. Distenséo signifiaghode ser prevista em aproximadamente 40% dos
pacientes ap0s laparatomia pélvica, enquanto ibele ger esperado em 1 a 1,7% dos pacientes. Apos
cesarea, ileo e obstrugdo sao relatados em 2 a @®¥pacientes. Este estudo foi realizado para
determinar a eficacia e seguranca da simeticonaymectante fisiologicamente e farmacologicamente
inerte ou agente "anti-espuma”, na prevencdo da pdsrcirdrgica devido aos gases e distensao
abdominal e na diminuicdo da necessidade de nemsOg tratamento por via retal. A adicdo de
simeticona no pds - operatdrio de pacientes obstétre ginecolégicas demonstrou ser um método
simples, seguro e eficaz na reducéo do desconfadtrintestinal apds a cirurgia e na diminuicdo da
incidéncia do iled.

Oitenta e quatro (72%) de 117 pacientes com exagssgas intestinal e distensdo abdominal que nao
obtiveram alivio sintomatico com tratamento queluinc dieta branda e tranquilizantes ou sedativos,
obtiveram resultados bons ou excelentes quandbesm®m 40 mg de metilpolisiloxane apds as refeigdes
e ao deitar. A acéo terapéutica desses agentdtotesie propriedades fisioquimicas que alteraram a
tensao superficial das bolhas de gas no tratoigi@stinal: O gas livre assim formado é eliminadaisn
facilmente. Este composto ¢ fisiologicamente inemdio foram observados efeitos adver$os.

A eficicia da simeticona no tratamento de coliogentis foi avaliada em 51 criangas saudaveis entre

12 semanas de idade. Foram relatadas a respostiiga apos 1 dia e uma semana de tratamento assim
como a qualidade global de vida da crianga e daililamSintomas de cdlica melhoraram ou
desapareceram em 38 criangas (78%) ap6s um diatdemento e em 44 (86%) ap0s 7 dias. A qualidade
de vida da familia melhorou notadamente. Simeticeamalose de 0,3 ml com cada alimentacdo pode
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melhorar ou curar completamente a colica infagtigrande maioria dos pacientes e melhorar a qdalida
de vida da crianca e da famifia.
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1. Oswald, WJ. Treatment of flatulence with methylmilyxane. Curr Ther Res Clin Exp.
1961;3:443-6.
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3. Bertoni G, Gumina C, Conigliaro R, et al. Randordizgacebo-controlled trial of oral liquid
simethicone prior to upper gastrointestinal endpgc&ndoscopy. 1992;24(4):268-70.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A simeticona € uma mistura de silicones "ativadmsla adicdo da silica. Age no estdmago e intestino
pela alteracdo da tensdo superficial dos gasegpgando a unido das bolhas. A juncédo do simeticona
com as bolhas de gas acelera a passagem do meam#sato intestino ocorrendo a eliminagéo de flatos

A simeticona néo é absorvida.

Apé6s administracéo oral é eliminada na forma imatte pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacienpesdeinsiveis aos componentes da féormula. Ndo sao
conhecidas contraindica¢des especificas.

Gravidez - Categoria de risco C:N&o foram realizados estudos em animais e nem ethereg
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaison, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o tome doses maiores dos que as doses recomendada

A duracdo do tratamento deve ser feita até o aBuitomatico dos gases. Longos periodos de uso
consecutivo deste medicamento somente atravésedgamao médica.

Gravidez - Categoria de risco C:N&o foram realizados estudos em animais e nem ethereg
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaison, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos de ocorréncia de interacdes clirecderelevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

O medicamento tem validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

O comprimido de FLATEX 80mg é circular, plano, d& branca amarelado, com "F" em uma das faces
e liso da outra.

O comprimido de FLATEX 150mg é circular, plano,ae branca amarelado, com "F" em uma das faces
e liso da outra.
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As gotas de FLATEX sao um liquido viscoso e homegénle coloracdo rosa e odor morango e tutti-
frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

USO ADULTO

FLATEX Emulsédo Gotas:

As gotas podem ser administradas diretamente na, lmc diluidas em um pouco de agua ou outro
alimento.

Gotas para adulto: de acordo com a necessidade, a dose pode varébrdg (8 gotas) a 150mg (30
gotas), 3 vezes ao dia as refeigdes.

N&o exceder a dose de 500mg/dia (100 gotas/dia).

FLATEX Comprimidos 80mg

Adultos: comprimido, 3 vezes ao dia juntamente esmefeicdes. Devem ser engolidos com auxilio de
um copo de agua ou podem ser mastigados.

N&o exceder a dosagem de 500mg/dia ou 6comprimidos.

FLATEX Comprimidos 150mg

Adultos: 1 comprimido, 3 vezes ao dia juntament®a es refeicdes. Devem ser engolidos com auxilio de
um copo de agua ou podem ser mastigados.

N&o exceder a dosagem de 500 mg/dia ou 3 compramido

FLATEX Comprimidos: Este medicamento ndo deve sergrtido, aberto ou mastigado.

A duracgédo do tratamento deve ser feita até o afivitomatico dos gases. O uso do medicamento@pds
alivio sintomético somente deve ser feito someuoitessientagdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido - dentista.

9. REACOES ADVERSAS

Nao séo conhecidas as reagfes indesejaveis dedfeamento, uma vez que nédo é absorvido pelo
organismo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.brlhotsite/otivisa, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de superdose acidental comtisona. Como muito raramente pode ocorrer
obstipacgao intestinal quando se usa doses muit@dde de simeticona é possivel a ocorréncia deste
sintoma. O tratamento deve ser sintomético.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7817.0107.

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRG®220

N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de | Itens de bula | Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 80mg e 150mg |
16/09/2014 | 0769765/14-1| NOVO - Inclusdo | 16/09/2014| 0769765/14-1| NOVO - Inclusao | 16/09/2014 | Versao Inicial VPIVPS comprimido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 150mg/mL —
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Emulsdo gotas
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MED&%A\‘/%E_NTO 80mg e 150mg
11/10/2014 | 0912273/14-7 NOVO - NOUCACAO | 4 1,16,5014 0912273147 Notificagio de | 11/10/2014| Apresentacag ~ vPivpg — Comprimido
de Alteracao de ~ 150mg/mL —
Alteracdo de Texto b
Texto de Bula — de Bula — Emulsdo gotas
RDC60/12 RDC60/12
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MED&%A\‘/%E_NTO 80mg e 150mg
NOVO - Notificacdo e o comprimido
27/11/2014 de Alteracdo de 27/11/2014 Notifica¢do de 27/11/2014 Dizeres Legais VP/VPS 150mg/mL —

Texto de Bula —
RDC60/12

Alteracdo de Texto
de Bula -
RDC60/12

Emulsdo gotas
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