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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

simeticona
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787 de 1999.”

APRESENTACAO
Comprimidos 40mg: embalagem contendo 20 ou 500 étagbm Hospitalar) comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 40 mg contém:
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* (lactose monoidratada, povidona, croscarmelodeagdioxido de silicio, alcool etilico).

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

A simeticona esta indicado para o alivio dos sim®mo caso de excesso de gases no aparelho gasiraitconstituindo
incdmodo, motivo de dores ou célicas intestihaigs como:

- Meteorismo

- Eructagab

- Borborigmos

- Aerofagia pos-cirargica

- Distens&o abdomirtal

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalh@xames abdominais de imagem e a simeticonadaciliminacao dos
gases, simeticona pode ser usado na preparagiziénte a ser submetido a endoscopia digestioa €dlonoscopia.
'CID R14 — Flatuléncia e afeccdes correlatas (distembdominal (gasosa), dor de gases, eructagéatjiipanismo
(abdominal/intestinal) e meteorismo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Treze ensaios controlados randomizados metodologice adequados avaliaram a eficacia da simetimmt@tamento de
sintomas relacionados ao acumulo de gases nagatontestinal, distdrbios gastrintestinais funeis, cdlica infantil e no preparo
de pacientes para a realizag&o de exames de intgérgdos abdominais (endoscopia e colonoscojga),de uma metanalise
avaliando seus efeitos no tratamento da célicaiihfa

No grupo de pacientes adultos com sintomas reladmsao acumulo de gases, os estudos indicaranéei@ida simeticona
quando comparada ao placebo, bem como a néo ideide e a superioridade do medicamento em refac#&aprida, um pro-
cinético empregado para os distlrbios disfunciotaisato digestivo ndo disponivel no Brasil. Noggr de pacientes pediatricos,
tratados em raz&o dos sintomas associados asscdlfaatis, uma revisio sisteméatica com metanéleis ensaios clinicos
individuais ndo demonstraram diferencas de beweffgtiatisticamente significativas do medicamengs@eontexto, comparado ao
placebo ou a um probidtico (L. reuteris).

No contexto da utiliza¢&@o da simeticona para ognege pacientes para exames de imagem, com dvolijetmelhorar a
visibilidade dos 6rgaos abdominais, a eficaciaini@ticona estd bem estabelecida em todos os estDdusdicamento, utilizado
em geral como associagao as solugdes de prepatapfz de reduzir a quantidade de bolhas derafuntinais, melhorando a
qualidade das imagens obtidas em exames de colipiasendoscopia digestiva alta e endoscopia fEuta

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a &ore no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinal. Em Bernstein
1974, o grupo da simeticona apresentou reducadisadiva de todos os sintomas quando analisadosagrjunto (gases, pirose,
plenitude gastrica, distensdo abdominal, indigest@baco, pressao, acidez, desconforto estondmapés-prandial; p<0,001) e
em oito deles quando analisados separadamente (gés@tude gastrica, inchaco, distenséo, indigestesconforto gastrico,
acidez e dor pos-prandial). A reducdo na severidadedos os sintomas combinados foi significatieai® maior no grupo tratado
com simeticona (p<0,001), assim como da maioriss@iiemas isolados (gases, plenitude, inchagerdifib, desconforto, dor,
indigestéo e acidez).

Holtmann 1999 avaliou os escores de severidadsidmsnas resultante da soma dos escores atribaiplesitude gastrica, dor no
abdémen superior, gases, saciedade precoce, nadset, regurgitacio, pirose, perda de apetiteregp¢do dos movimentos
intestinais. Durante o estudo, a soma do escaosetiamas decresceu significativamente no grupardetisona, com a diferenca
entre os grupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2%,2%&) ap6s duas semanas e -24,2% (-54,3% a 5,8%)ya@atro semanas,
obedecendo aos critérios determinados no estudcegtabelecer a ndo inferioridade da simeticoneelzmao a cisaprida
(p<0,001).

Holtmann 2002 comparou simeticona, cisaprida esplaccom seguimento de 8 semanas. Os sintomaadgosforam: plenitude
géstrica, dor em abdémen superior, borborigmosta&géo, saciedade precoce, ndusea, vomito, reagdgitpirose e perda de
apetite. Ap6s dois, quatro e oito semanas de tmtioma soma dos escores de sintoma foi signifex@nte menor no grupo com
a simeticona ou a cisaprida comparadas ao grupelpta A simeticona foi néo inferior & cisapridaspaatro (p<0,0001) e oito
semanas (p=0,0004) e foi superior a cisaprida aémanas (p=0,0007). Durante as oito semanasdeidudo estudo, a
simeticona resultou em uma melhora numericamenlieoméos sintomas quando comparada a cisapridaliéeasncas foram
significativas no nivel 2,5% para as duas primessgmanas para o0s sintomas plenitude, dor, saciedad@gsea.



Uma revisao sistematica com metanalise (Lucasse) Haliou diversos tratamentos para célicas tifatrendo incluido trés
estudos que compararam simeticona a placebo eratahalé 126 criangas com idades variando entralia@se 12 semanas.
Quando avaliados individualmente, apenas Sehti #18&®nstrou beneficio para a simeticona, em tedageercentual de sucesso
(tamanho do efeito 0,54 (IC 95% 0,21 a 0,87)),qmmsicdo a Danielsson 1985 (tamanho do efeito (0085% -0,17 a 0,28)) e
Metcalf 1994 (tamanho do efeito -0,10 (-0,27 a }),GBue ndo conseguiram observar diferengas @gtatieente significativas em
termos dos desfechos avaliados. Os autores regortaresultado da metandlise para a comparagatcsmeplacebo apenas no
gréfico de pinheiro, sem informar a estimativa pahe o intervalo de confianga para os dados adosg@orém demonstrando a
auséncia de diferenca estatisticamente signifizahtre os grupos.

Savino 2007 comparou a simeticona ao probidtaxiobacilus reuteri no tratamento da célica infantil. Foram incluid@sc8iancas
para receber o probiético ou simeticona (60 mgfdiisgante 28 dias. O desfecho mensurado foi o termgzbano de choro por dia
no baseline, dias 1, 7, 14, 21 e 28. Os resultBmtam favoraveis para o probiético mostrando undaigéo significativa do tempo
mediano chorando por dia no dia 7 (159 minutosdorersus 177 minutos por dia; p=0,005), 14, ab &nal do estudo (51
minutos por dia versus 145 minutos por dia no 8igp20,001).

Voepel-Lewis 1988 avaliou a eficicia da simeticoomparada ao placebo no tratamento do desconfudtin@nal pés-operatorio
em criancas abaixo dos 28 meses de idade que ranebaestesia geral inalatéria. Os resultados demamam menores escores de
dor segundo o instrumento de avaliagdo FLACC 20 miButos apds a administracdo da medicagdo (pR@6ientes que
receberam placebo mostram-se significativaments mescetiveis a requerer medicagdo adicional dateedurante a permanéncia
na unidade de recuperacgao p6s-anestésica (p=Bl6@icacio de resgate incluia codeina, sulfato démaee simeticona.

No que diz respeito a eficicia da simeticona nag&adl das bolhas de ar intraluminais, todos os estahliados demonstraram o
beneficio do medicamento na redugdo da quantidatbeltas de ar presente ao exame, quando com@aradatrole (placebo,
diferentes doses de simeticona, outros farmacasiséncia de preparo).

Em McNally 1988, os pacientes submetidos a colaymadiveram escore médio de bolhas de ar mengrupp com simeticona
quando comparado ao grupo placebo para todos meségs coldnicos (p<0,01 para o reto e p<0,001 @&lom descendente,
transverso, ascendente e ceco). Em relagdo aagreemprometimento da visibilidade, diferencgastistizamente significativas
também foram observadas, sendo o escore médi@jgzorda visibilidade em todos os segmentos dsiimo no grupo da
simeticona igual a zero.

Lazzaroni 1993 demonstrou que 56 de 57 pacienteseqtaram quantidade minima ou auséncia de b@8%s no grupo da
simeticona e apenas 41 de 48 (85%) no grupo plgpetip037). O estudo obteve também resultados daeds para o grupo com
simeticona em termos de reducéo da sensacéo destaak da ocorréncia de disturbios do sono (p2(gata ambos). Sudduth
1995 observou que 13 de 44 (29,5%) pacientes aypteeam bolhas significativas em pelo menos um sego célon no grupo
placebo, comparado a um de 42 (2,4%) pacienteugbgrom simeticona (p<0,001). Foram comparadoséands escores médios
de bolhas de ar, evidenciando beneficio da adig&indeticona nos segmentos retossigméide e cébemdsnte (p<0,05). Em
Tongprasert 2009, a adi¢cdo da simeticona dimigmiifstativamente a ocorréncia de bolhas de ar tesiimo como um todo (grau
aceitavel de bolhas em 100% dos pacientes no glagoneticona e 42,4% dos pacientes no grupo plapei®,0001). Nenhum
paciente no grupo da simeticona teve grau inaegditievbolhas, contra 57,6% dos pacientes no grizeelpo.

Os resultados de Bertoni 1992 indicaram a supdedg significativa dos bracos com simeticona eatéel ao placebo (p<0,001),
no que diz respeito ao escore de espuma e bollasawe. Em Ge 2006, o grupo da simeticona apraseisibilidade da mucosa
intestinal melhor do que no grupo controle no piimeegmento do intestino ao exame, correspondeniea hora de exame
(p=0,0175). Wei 2008 encontrou que o numero despses com o preparo do intestino considerado adeqelo examinador foi
de 17 no grupo com simeticona, 12 no grupo québercapenas a solugéo e sete no controle (p=0,002).

Em Postgate 2009, ndo foram observadas diferestatisécamente significativas em termos de temgptr&hsito gastrico ou
intestinal e taxa de exames completos entre oe&iraem como de qualidade das imagens, porém sddaios que receberam
purgativos (controle) foram significativamente mgonvenientes e confortaveis (p>0,001 e p=0,064 geada desfecho
respectivamente) do que o esquema com simetic@masp

Avramovicet al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes sidanet parto cesareo para estudar o efeito daisimatsobre
o0s sinais subjetivos e objetivos de distenséo @gsidgrante o periodo pos-operatério. Os resultalolidos com a simeticona
demonstraram uma reducéo significativamente maisigdieixas subjetivas analisadas (ndusea, vommggeprismo, desconforto
no estdbmago, dores abdominais), assim como movas@etistalticos e flatuléncia em relacéo ao plac€om base nos
resultados obtidos e considerando a ndo-toxicidadérmaco, sua caracteristica de ser inerte qameate, boa tolerancia e uso
simples, os autores consideraram a simeticona natiitea prevencéo do desconforto pds-operaténiddeao acimulo de gés e
distensdo abdominal apés o parto ceséareo.

A eficacia da simeticona em melhorar a visibilidddeante a colonoscopia foi avaliada por SuddutheRiHl Eles estudaram 86
pacientes recebendo ou simeticona (n=42) ou plagelt). Este estudo indica que o uso de simeticominado com uma
preparagdo de fosfato de s6dio pode melhorar lilidside do célon, diminuindo a presenca de bolAaselhor visualizagcdo pode
aumentar a detecgdo de lesdes patoldgicas na mucosa

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

O componente ativo é a simeticona, é um silicotis#iico com agéo antiflatulenta, que alivia ol mstar gastrico causado pelo
excesso de gases.

A simeticona atua no estbmago e no intestino, dimdo a tenséo superficial dos liquidos digestilmsando ao rompimento das
bolhas, a dificuldade de formacé&o destas bolhaa,formacé&o de bolhas maiores que seréo facilneapiglidas. As bolhas dos
gases sdo as responsaveis pela dor abdominal #gpeliéncia, e a sua eliminagéo resulta no aliis sintomas associados com a
retencéo dos gases.



As propriedades antifiséticas da simeticona, umtagentiflatulento, foram investigadas por Brecevial em trés diferentes
sistemas espumantes contendo surfactante catiGuidactante anidnico e solugdo de sabdo. Os adsslbbtidos das medidas da
densidade da espuma inicial, estabilidade da espusraséo superficial fornecem evidéncias de digagio entre o filme liquido
dos surfactantes pela simeticona, auxiliado e emepela presenca de particulas hidrofobicaslide,g9rovocam a ruptura deste
filme, mesmo ele sendo relativamente fino, sendmwéavel mecanismo de inibicdo de espuma em taslsstemas. O efeito foi
mais pronunciado no sistema com solu¢do catidrdague com a solucao anidnica e sab&o. Esses aat@mutdbuem para o estudo
que relaciona a eficacia da simeticona como amtid@igente antifisética em casos de ingestao @enamento por detergente.
Propriedades Farmacocinéticas

A simeticona atua localmente, o que significa daen&o € absorvida. Desta forma, estudos de faciratica séo inviaveis com o
farmaco, cujo mecanismo de acéo foi demonstiagliiro em alguns estudos.

O tempo de inicio para a agao clinica da simetiéoestimado em aproximadamente 10 minutos pareosfied dispeptivas e em
20 a 30 minutos para os sintomas pos-operatonss @ar realiza¢do de exames endoscopicos deértrestinal.

4. CONTRAINDICACOES

A simeticona é contraindicado para pacientes c@arbénsibilidade a qualquer um dos componentesroaifa.
A simeticona é contraindicado aos pacientes comiagéo ou obstrucao intestinal suspeita ou codheci

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o h& adverténcias ou recomendagdes especiaéssalp de simeticona.

N&o exceda a dose recomendada.

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

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco.
N&o ha recomendagdes especiais para pacientes ielas@ncas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagBes de simeticona cawsauedicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A simeticona deve ser conservada em temperaturgeatalfentre 15°C e 30°C). Proteger da luz e uneidad
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedgBo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O comprimido de simeticona é branco, circular eiiexo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A simeticona deve ser administrado por via oral.

N&o hé& estudos dos efeitos de simeticona compra@dministrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia destasempagdes, a administragdo deve ser somente pataavi
A simeticona comprimidos:

Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, as refeicdes.

A dose méaxima diaria de simeticona deve ser limi@&00 mg (12 comprimidos).

Atencéo: o comprimido deve ser removido com cuidado

As doses poderdo ser aumentadas a critério médico.

9. REAGOES ADVERSAS

A simeticona néo € absorvida pelo organismo. Ela asbmente dentro do aparelho digestivo, e é tetabreliminada nas fezes,

sem alteracdes. Portanto, reacdes indesejaveinesdms provaveis de ocorrer:
e Eczema de contato;



« Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Experiéncia de superdose apés a comercializagéuotéda, sendo registrada com ou sem sintomasor8ag podem incluir
diarreia e dor abdominal.

Caso ocorra ingestéo excessiva, 0 paciente dewbservado e medidas adequadas de suporte

devem ser consideradas, se necessario.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas, procure orientacdo médica.
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