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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flatol® Max
simeticona

APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa de 125 mg. Embalagem conter&ldB410 ou 80 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa Elatol® Maxcontém:

simeticona 125 mg

excipiente* g.s.p ... 1 capsula

* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, ess&mle menta, propilparabeno, metilparabeno, agtifigada,

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES

Flatol® Maxé indicado para o alivio dos sintomas no caso dessw de gases no aparelho gastrintestinal condttmotivo de dores ou cdlicas
intestinais$, tais como:

- Meteorismo

- Eructacab

- Borborigmo$

- Aerofagia pés-cirdrgica

- Distensfio abdomintal

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalh@xames abdominais de imagem e a simeticonadaciliminacdo dos gases, Flatol® Max
pode ser usado na preparagdo do paciente a seetithan endoscopia digestiva e/ ou colonoscopia.

CID R14 — Flatuléncia e afeccBes correlatas (distembdominal (gasosa), dor de gases, eructag&otimipanismo (abdominalfintestinal) e
meteorismo)

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cinco ensaios controlados randomizados metodologinte adequados avaliaram a eficacia da simetimmti@tamento de sintomas relacionados
ao acimulo de gases no trato gastrintestinal érdies gastrintestinais funcionais em adultds.

Os estudos que incluiram pacientes com distirbiesidnais do trato digestivo indicaram a efica@asiineticona (em diferentes dosagens) quando
comparada ao placebo, bem como a néo-inferioridadsuperioridade do medicamento em relagdo aridaapm pré-cinético empregado para os
disturbios disfuncionais do trato digestivo forauge na prética clinica no BrabiiNos dois estudos que avaliaram o uso da simetjgaraaalivio

dos sintomas relacionados ao excesso de gasesc@ntpa com diarreia agutidem termos absolutos os beneficios da simeticonparamo a
loperamida e ao placebo foram pouco relevantessdcacao loperamida-simeticona mostrou-se efieagencontexto, indicando beneficio clinico
da adicéo da simeticona a loperamida para alivécs@omas relacionados aos gases, uma vez gperanada isolada néo resultou em beneficios
de mesma magnitude.

Em ambos os estudos, a simeticona foi superiofeeeipo, em termos absolutos, mesmo nos desfedao®rados a resolugao do quadro de
diarreia, ainda que ndo reportada a significarstiatistica da diferenca.

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a goret no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinal:*Em Bernstein (1974), o

grupo da simeticona apresentou reducgao signifizatévtodos os sintomas quando analisados em corfgages, pirose, plenitude gastrica, distensédo
abdominal, indigestéo, inchago, presséo, acidezoéorto estomacal, dor pés-prandial; p<0,00Ip8ealeles quando analisados separadamente
(gases, plenitude géstrica, inchaco, distensédmedstiio, desconforto gastrico, acidez e dor pasdl. A reducdo na intensidade de todos os
sintomas combinados foi significativamente maiogngpo tratado com simeticona (p<0,001), assim cdamaioria dos sintomas isolados (gases,
plenitude, inchago, distens&o, desconforto, ddigestio e acide?).

Holtmann (1999) avaliou os escores de intensidadesthtomas resultante da soma dos escores atibaiplenitude gastrica, dor no abdémen
superior, gases, saciedade precoce, ndusea, voegitogitacéo, pirose, perda de apetite e percefigsicnovimentos intestinais. Durante o estudo, a
soma do escore de sintomas diminuiu significativemao grupo da simeticona, com a diferenca estgrupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2% a
- 25,2%) ap06s duas semanas e -24,2% (-54,3% a y896)4 semanas, obedecendo aos critérios deteiorina estudo para estabelecer a ndo
inferioridade da simeticona em relag&o a cisafpe@,001)

Holtmann (2002) comparou simeticona, cisaprideaegilo, com seguimento de 8 semanas.

Os sintomas avaliados foram: plenitude géastricagdoabdémen superior, borborigmos,eructagao,dadéeprecoce, nausea, vomito, regurgitacéo,
pirose e perda de apetite. Apds 2, 4 e 8 semanaatdmento, a soma dos escores de sintoma fafisaivamente menor no grupo com a
simeticona ou a cisaprida comparadas ao grupolmaéesimeticona foi ndo inferior a cisaprida agde<0,0001) e 8 semanas (p=0,0004) e foi
superior a cisaprida ap6s 2 semanas (p=0,0007anBruas oito semanas de duragdo do estudo, acimeetesultou em uma melhora
numericamente melhor dos sintomas quando compareidaprida e as diferencas foram significativasinel 2,5% para as duas primeiras semanas
para os sintomas plenitude, dor, saciedade e ndusea

Kaplan 1999 e Hanauer 2007 compararam quatro difsesquemas de tratamento: associacéo de logaramig e simeticona 125 mg;
loperamida 2 mg isolada; simeticona 125 mg isolagdacebo. Os pacientes inicialmente receberdmpbde simeticona, seguidos de 125 mg a
cada episodio de fezes ndo formadas até o limixnmesde 500 mg a cada 24 horas, durante 48 herasglimentd?®

Kaplan 1999 avaliou o efeito da simeticona no gaeabpeito ao alivio dos sintomas relacionadosx@esso de gases em pacientes com diarreia
aguda, tendo observado que a simeticona apresersigitedos absolutos melhores do que a loperasudida e o placebo em termos de tempo para
alivio dos sintomas (21,1 horas, 42,0 horas e H&_@s, respectivamente), porém menores do que assdaiacdo loperamida-simeticona (12,0
horas, p<0,001). N&o foi reportada a significaesi@tistica da comparagéo entre simeticona e impdaieou placebo. No que diz respeito ao
julgamento do paciente sobre a eficacia do tratsoremfinal do estudo, os pacientes tratados comat&iona reportaram um escore médio de alivio
do desconforto abdominal (1,9 pontos) maior do@gipacientes no grupo da loperamida isolada (Ihfppsem informagéo sobre a significancia
estatistica). A associagdo loperamida-simeticonzodetrou maior beneficio em todos os parametravakacio subjetiva do paciente (p<0,001).
Hanauer 2007 obteve resultados semelhantes acaplan(1999), também sem informacao de signifiedastatistica para a diferenca observada
entre a simeticona isolada e a loperamida ou ptadéanteve-se o beneficio estatisticamente sigttifio da associagcdo simeticona-loperamida em
relacéo a todos os comparadores para os desfethomnados aos sintomas associados ao excessgeespcundario a quadros de diarreia aguda,
reforgando a importancia da simeticona nesse glegmacientes.



Avramovicet al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes dpfeexnino submetidas a parto cesario, visandalasto efeito da simeticona
sobre os sinais subjetivos e objetivos de distegadosa durante o periodo pos-operatério. Os aessltobtidos com a simeticona demonstraram
uma reducao significativamente maior das queixbfesuas analisadas (nausea, vomitos, meteoriseszothforto no estbmago, dores abdominais),
bem como dos movimentos peristalticos e flatuléamarelacéo ao placebo. Com base nos resultadde®letconsiderando a nao-toxicidade do
farmaco, sua caracteristica de ser inerte quimintenboa tolerancia e uso simples, os autoresdemasam a simeticona muito Util na prevengéo do
desconforto pés-operatério devido ao acimulo degfistensdo gastrointestinal apds o parto ce¥ario.

A eficacia da simeticona na melhoraria da visihitie durante a colonoscopia foi avaliada por Suddttkt al *°. Eles estudaram 86 pacientes
recebendo ou simeticona (n=42) ou placebo (n=4tg &studo indica que o uso de simeticona combicaaiouma preparacéo de fosfato de sodio
pode melhorar a visibilidade do célon, diminuindorasenca de bolhas. A melhor visualizacéo propooti 0 aumento da detecgdo de lesdes
patolégicas na mucoga.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Flatol® Max, cujo componente ativo é a simeticaham silicone antifisético com acgao antiflatulewize alivia o0 mal estar gastrico causado pelo
excesso de gases.

Flatol® Maxatua no estdmago e no intestino, diminuindo a tessgerficial dos liquidos digestivos, levando@opimento das bolhas, a
dificuldade de formag&o destas bolhas, ou a formde&olhas maiores que serdo faciimente expeldalolhas dos gases séo as responsaveis pela
dor abdominal e pela flatuléncia, e a sua elimioae8ulta no alivio dos sintomas associados cagteagéo dos gases.

As propriedades antifiséticas da simeticona, umtagantiflatulento, foram investigadas por Brecevia © em trés diferentes sistemas espumantes
contendo surfactante catiénico, surfactante anidaisolu¢éo de sab&o. Os resultados obtidos dadaneth densidade da espuma inicial,
estabilidade da espuma e tenséo superficial foomesgdéncias de que a ligacéo entre o filme liqid® surfactantes pela simeticona, auxiliado e
acelerado pela presenca de particulas hidrofédieaslica, provocam a ruptura deste filme, mesmaehdo relativamente fino, sendo o provavel
mecanismo de inibicdo de espuma em todos os sist@nefeito foi mais pronunciado no sistema comcgm catidnica do que com a solugéo
anionica e sabdo. Esses achados contribuem patadmejue relaciona a eficacia da simeticona cartidato e agente antiespumante em casos de
ingestdo e envenenamento por detergente.

Propriedades Farmacocinéticas

A simeticona atua localmente, o que significa daen@o é absorvida. Desta forma, estudos de facmat@a séo invidveis com o farmaco, cujo
mecanismo de acéo foi demonstraaleitro em alguns estudos.

O tempo de inicio, para a acéo clinica da simeticérestimado em aproximadamente 10 minutos paiadi®mes dispéptivasl e em 20 a 30
minutos para os sintomas pds-operatorios e usargaliaacio de exames endoscopicos de trato maest’

4, CONTRAINDICAGOES
Flatol® Max é contraindicado para pacientes corerisignsibilidade a qualquer um dos componentesroala.
Flatol® Maxé contraindicado aos pacientes com perfuragdo stugiio intestinal suspeita ou conhecida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nao exceda a dose recomendada.

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamergsenta risco minimo quando usado em mullgefeglas ou com suspeita de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.iditsml® Max capsula gelatinosa ndo é recomengadmpacientes pediatricos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagbes de Flatol® Mar outros medicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Reotigyluz e manter em lugar seco

Flatol® Max possui prazo de validade de 24 megewtir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Cépsula gelatinosa mole, de coloragéo azul, traesfea contendo uma suspenséo cinza translicida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Flatol® Max deve ser administrado por via oral.

N&o hé estudos dos efeitos de Flatol® Max capslitigosa administrado por vias ndo recomendaaetario, por seguranca e para eficacia destas
apresentagfes, a administracéo deve ser someateigelral.

Flatol® Maxcapsula gelatinosa deve ser engolido, ndo devesrduastigado. As capsulas gelatinosas sdo moéesisfde engolir.

Flatol® Maxpode ser administrado 4 vezes ao dia, apos agdefeé ao deitar, ou quando necessario.

Nao é recomendada a ingestdo de mais de 500 nag¢dlas) de Flatol® Max por dia.

A cépsula gelatinosa ndo deve ser partida, abertaianastigada.



9. REACOES ADVERSAS

A simeticona n&o é absorvida pelo organismo. Ela sdbmente dentro do aparelho digestivo, e é tetdkreliminada nas fezes, sem alterages.
Portanto, reacdes indesejaveis sdo menos provdeisorrer.

» Eczema de contato;

« Em casos raros: rea¢des imediatas como urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Experiéncia de superdose apés a comercializagéutéda, sendo registrada com ou sem sintomasr8ag podem incluir diarreia e dor abdominal.
Caso ocorra ingestao excessiva, 0 paciente dewdservado e medidas adequadas de suporte deveonseteradas, se necessario.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rdmidcéo que altera bula

Dados das alterac6es de basl

Data do ) Data do . Data de Versdes Apresentactes
) N° do expediente Assunto ) N° do expediente Assunto B Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
. Adequacéo do texto da bula & .
10459 — GENERICO auae ~ Capsulas de 125 mg:
. . RDC 47/2009 e a bula padra embalagens
— Incluséo Inicial de . .
11/02/2014 0104481/14-8 N/A N/A N/A N/A do medicamento de referéncia VP /VPS | contendod, 6, 8, 10
Texto de Bula— RDC| . - - ou 80céapsulas
disponibilizada no bulério -
60/12 . gelatinosas moles
eletrénico.
3 Cépsulas de 125 mqg:
10452-GENERICO - embalagens
15/07/2014 0564768/14-1 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP /VPS | contendd, 6, 8, 10
Alteragéo de Texto ou 8(_)capsulas
gelatinosas moles
de Bula — RDC 60/12
10452-GENERICO - O QUE DEVO FAZER Capsulas de 125 mg:
Notificagéo de QUANDO EU ME embalagens
25/02/2015 N/A N/A N/A N/A N/A VP contendot, 6, 8, 10
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de Bula — RDC 60/12
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