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FLUCOLIC ®
simeticona

APRESENTACAO
Capsulas gelatinosas contendo 125 mg de simetearzartucho com 12 ou 120 capsulas em blisteres.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada capsula contém:
Simeticona
Excipiente g.S.p. ..ccceeu..
Excipientes: glicerol, didxido de titanio, metilpheno, propilparabeno, corante amarelo de quing&C 10), corante azul brilhante (FD&C 1),
gelatina e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

FLUCOLIC® ¢ indicado para o alivio dos sintomascaso de excesso de gases no aparelho gastrintestiséituindo motivo de dores ou célicas
intestinais1, tais como:

— Meteorismd

— Eructacgéb

— Borborigmo$

— Aerofagia pés-cirtrgica

— Distens&o abdomirtal

— Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalkaarames abdominais de imagem e a simeticon@daxiéliminacdo dos gases, FLUCOLIC®
pode ser usado na preparagdo do paciente a seetivan endoscopia digestiva e/ ou colonoscopia.

ICID R14 — Flatuléncia e afecgBes correlatas (disterabdominal (gasosa), dor de gases, eructagsastitipanismo (abdominal/intestinal) e
meteorismo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cinco ensaios controlados randomizados metodologinge adequados avaliaram a eficicia da simeticorieatamento de sintomas relacionados
ao acimulo de gases no trato gastrintestinal érdies gastrintestinais funcionais em adultds.

Os estudos que incluiram pacientes com disturbiosidnais do trato digestivo indicaram a efica@asineticona (em diferentes dosagens) quando
comparada ao placebo, bem como a nao-inferioridaalsuperioridade do medicamento em relagéo aridaapm pro-cinético empregado para os
disturbios disfuncionais do trato digestivo forauge na prética clinica no Brasil.

Nos dois estudos que avaliaram o uso da simetigaraalivio dos sintomas relacionados ao excesgmstes em pacientes com diarreia agfitla,
em termos absolutos os beneficios da simeticonpa@uo a loperamida e ao placebo foram pouco relesaA associacéo loperamida-simeticona
mostrou-se eficaz nesse contexto, indicando beaddiimico da adi¢cdo da simeticona a loperamida pdivio dos sintomas relacionados aos gases,
uma vez que a loperamida isolada néo resultou emficeds de mesma magnitude. Em ambos os estudiseticona foi superior ao placebo, em
termos absolutos, mesmo nos desfechos relacioriadesolucdo do quadro de diarreia, ainda que ndarteela a significancia estatistica da
diferenca. Trés ensaios clinicos controlados anaath a simeticona no manejo dos transtornos fuaisiato trato gastrintestindf®

Em Bernstein (1974), o grupo da simeticona apresergducédo significativa de todos os sintomas gquamdhlisados em conjunto (gases, pirose,
plenitude gastrica, distensdo abdominal, indigestéhaco, pressao, acidez, desconforto estondmapds-prandial; p<0,001) e em 8 deles quando
analisados separadamente (gases, plenitude gasteicaco, distenséo, indigestédo, desconfortoigasticidez e dor pds-prandial). A redugdo

na intensidade de todos os sintomas combinadefuficativamente maior no grupo tratado com sicoeta (p<0,001), assim como da maioria dos
sintomas isolados (gases, plenitude, inchago,rdifite desconforto, dor, indigestéo e acidez).

Holtmann (1999) avaliou os escores de intensidadesthtomas resultantes da soma dos escores dtsbaiplenitude gastrica, dor no abdémen
superior, gases, saciedade precoce, nausea, voegitogitacéo, pirose, perda de apetite e percepigsionovimentos intestinais. Durante o estudo, a
soma do escore de sintomas diminuiu significativemeo grupo da simeticona, com a diferenga estgpos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2% a
-25,2%) ap6s duas semanas e -24,2% (-54,3% a Bp66) 4 semanas, obedecendo aos critérios deteomimadestudo para estabelecer a nédo
inferioridade da simeticona em relag&o & cisafpe,001)

Holtmann (2002) comparou simeticona, cisapridaaeqiio, com seguimento de 8 semanas. Os sintomasgoram: plenitude gastrica, dor em
abdoémen superior, borborigmos, eructacdo, saciepiab®ce, ndusea, vomito, regurgitacdo, piroseréapee apetite. Apds 2, 4 e 8 semanas de
tratamento, a soma dos escores de sintoma fofisghiamente menor no grupo com a simeticona oisaprida comparadas ao grupo placebo. A
simeticona foi ndo inferior & cisaprida apds 4 (p801) e 8 semanas (p=0,0004) e foi superior gt apss 2 semanas (p=0,0007). Durante as
oito semanas de duracdo do estudo, a simeticonléoreem uma melhora numericamente melhor dosreimajuando comparada a cisaprida

e as diferencas foram significativas no nivel 2@ as duas primeiras semanas para os sintommétsigite dor, saciedade e nausea.

Kaplan 1999 e Hanauer 2007 compararam quatro difsseesquemas de tratamento: associacdo de logar@ming e simeticona 125 mg;
loperamida 2 mg isolada; simeticona 125 mg isoladalacebo. Os pacientes inicialmente receberanmipe simeticona, seguidos de 125 mg a
cada episédio de fezes ndo formadas até o limisnmeéde 500 mg a cada 24 horas, durante 48 horasglementd:®

Kaplan 1999 avaliou o efeito da simeticona no gaeespeito ao alivio dos sintomas relacionadosx@esso de gases em pacientes com diarreia
aguda, tendo observado que a simeticona apresestaltados absolutos melhores do que a loperasidizda e o placebo em termos de tempo para
alivio dos sintomas (21,1 horas, 42,0 horas e H8r8s, respectivamente), porém menores do que essimiacdo loperamida-simeticona (12,0
horas, p<0, 001). N&o foi reportada a significarestatistica da comparacéo entre simeticona edopeéa ou placebo. No que diz respeito ao
julgamento do paciente sobre a eficacia do tratsoremfinal do estudo, os pacientes tratados comati&iona reportaram um escore médio de alivio
do desconforto abdominal (1,9 pontos) maior do@gipacientes no grupo da loperamida isolada (Infoppsem informagé&o 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 aoaplank(1999), também sem informacéo de signifieestatistica para a diferenga observada
entre a simeticona isolada e a loperamida ou ptaddhnteve-se o beneficio estatisticamente sigatifio da associacéo simeticona-loperamida em
relacd@o a todos os comparadores para os desfeslhomnados aos sintomas associados ao excessseegecundario a quadros de diarreia aguda,
reforcando a importancia da simeticona nesse giegacientes.

Avramovic et al realizaram um estudo duplo-cegopacientes do sexo feminino submetidas a parto@esdisando estudar o efeito da simeticona
sobre os sinais subjetivos e objetivos de distegs8osa durante o periodo pds-operatério. Os adsisltobtidos com a simeticona demonstraram
uma reducdo significativamente maior das queixbgsuas analisadas (ndusea, vomitos, meteorisesgomforto no estbmago, dores abdominais),
bem como dos movimentos peristalticos e flatuléeamrelagdo ao placebo. Com base nos resultadimo®tet considerando a ndo-toxicidade do



farmaco, sua caracteristica de ser inerte quimintemboa tolerancia e uso simples, os autoresaenasam a simeticona muito Gtil na prevengéo do
desconforto pés-operatorio devido ao actiimulo deghistens&o gastrointestinal apds o parto ce§areo.

A eficacia da simeticona na melhoraria da visikitid durante a colonoscopia foi avaliada por SudBtithet al.10 Eles estudaram 86 pacientes
recebendo ou simeticona (n=42) ou placebo (n=4&tk Estudo indica que o uso de simeticona combioanouma preparagdo de fosfato de sédio
pode melhorar a visibilidade do cdlon, diminuind@rasenga de bolhas. A melhor visualizagdo propoeci 0 aumento da detecgdo de lesdes
patolégicas na mucosa.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas:

FLUCOLIC®, cujo componente ativo é a simeticonanésilicone antifisético com acéo antiflatulentag@livia 0 mal estar géastrico causado pelo
excesso de gases. FLUCOLIC® atua no estdbmagoresiino, diminuindo a tensdo superficial dos tigsidigestivos, levando ao rompimento

das bolhas, a dificuldade de formacéo destas hathaa formacédo de bolhas maiores que serdo fauidnexpelidas. As bolhas dos gases sdo as
responséaveis pela dor abdominal e pela flatulérecia, sua eliminacé@o resulta no alivio dos sintoass®ciados com a retencdo dos gases. As
propriedades antifiséticas da simeticona, um agemtilatulento, foram investigadas por Brecevi@akB8 em trés diferentes sistemas espumantes
contendo surfactante catiénico, surfactante anidmicsolucdo de sab&o. Os resultados obtidos daglameda densidade da espuma inicial,
estabilidade da espuma e tenséo superficial formesédéncias de que a ligagéo entre o filme liquids surfactantes pela simeticona, auxiliado e
acelerado pela presenca de particulas hidrof6blieaslica, provocam a ruptura deste filme, mesracsehdo relativamente fino, sendo o provavel
mecanismo de inibicdo de espuma em todos os sistéinafeito foi mais pronunciado no sistema comugs® catidnica do que com a solugéo
anidnica e sab&o. Esses achados contribuem patadoejue relaciona a eficicia da simeticona camid@to e agente antiespumante em casos de
ingesté@o e envenenamento por detergente.

Propriedades Farmacocinéticas:

A simeticona atua localmente, o que significa gaenéo é absorvida. Desta forma, estudos de faemeiTa sdo inviaveis com o farmaco, cujo
mecanismo de acgdo foi demonstrado in vitro em algestudos. O tempo de inicio, para a agdo clin&asitheticona, é estimado em
aproximadamente 10 minutos para as sindromes dilgpgb e em 20 a 30 minutos para o0s sintomas pésigpios e uso para realizagdo de exames
endoscopicos de trato intestirfal’

4, CONTRAINDICAGOES
FLUCOLIC® é contraindicado para pacientes com hipesensibilidade a qualquer um dos componentes da fouia.



FLUCOLIC®é contraindicado aos pacientes com perfurgdo ou obstrucéo intestinal suspeita ou conhecida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o exceda a dose recomendada. Ponderando-se magl@édequadas, este medicamento representa risamanquando usado em mulheres
gravidas ou com suspeita de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idoso

FLUCOLIC® nao é recomendado para pacientes pectatri

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidas interagées de FLUCOLIC® conosutredicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originaleempératura ambiente (15-30°C). Proteger da luzidada.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do mediotom

A cépsula gelatinosa € mole, com molde oval, coterelaro opaco e contém um liquido viscoso e h@meg incolor.
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

N&o ha estudos dos efeitos de FLUCOLIC® capsulksigesas administrado por vias ndo recomendadatario, por seguranga e para eficacia
destas apresentag6es, a administracéo deve sartegmeéa via oral.

FLUCOLIC® capsulas gelatinosas deve ser engoliélo,devendo ser mastigado.

As capsulas gelatinosas sdo moles e faceis deirengol

FLUCOLIC® pode ser administrado 4 vezes ao dias @sirefei¢des e ao deitar, ou quando necessario.

N&o é recomendada a ingestdo de mais de 500 nég¢dlas) de FLUCOLIC® por dia.

O medicamento ndo deve ser partido, aberto ou magtdo.

9. REACOES ADVERSAS

A simeticona n&o é absorvida pelo organismo. Hia abmente dentro do aparelho digestivo, e é tetdkreliminada nas fezes, sem alteracdes.
Portanto, reacdes indesejaveis sdo menos provdeisorrer:

— Eczema de contato;

— Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistente Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Experiéncia de superdose apds a comercializagéuotéda, sendo registrada com ou sem sintomasr8ag podem incluir diarréia e dor abdominal.
Caso ocorra ingestao excessiva, 0 paciente dewbservado e medidas adequadas de suporte deveonsgteradas, se necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsittomas procure orientacdo médica.



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrénica Dados da peti¢cdo/rfatacdo que altera bula Dados da alteracéo de bula
Data d Data d Data d Versd
ex;e;lieste N° expediente Assunto ex;eZie(r:te N° expediente Assunto ap:cl)\?/laQZO Itens de bula (Vg;\s/c;ess) Apresentacdes relacionadas
SIMILAR — Notficagao de 125 MG CAP GEL MOLE CT B
Alteracéo de Texto de bula - - - - Dizeres Legais VP e VP$ 125 MG CAP GEL MOLE CT BL
—RDC 60712 AL PLAS INC X 120
= 125 MG CAP GEL MOLE CT BL
SIMILAR — Inclusdo Adequacéo a Bula Padrao AL PLAS INC X 12
02/10/2013 0830713/13-0| Inicial de Texto de Bula — - - publicada no Bulario eletrénico emn 15/07/2013 - VP e VPY

RDC 60/12

15/07/2013.

125 MG CAP GEL MOLE CT BL
AL PLAS INC X 120




