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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
simeticona

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes:
Comprimidos de 40 mg eembalagem com 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

Emulsao oral (gotas) 75 mg/mL em frasco contendmll5
Emulsao oral (gotas) 75mg/mL em embalagem hospitalatendo 100 frascos com 15 mL

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Comprimido:

Cada comprimido contém 40 mg de simeticona.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato déeio dibasico di-hidratado, maltose, amido, powao
estearato de magnésio, diéxido de silicio e croselmse sédica.

Solugéo Oral:

Cada mL contém 75 mg de simeticona.

Veiculos: sacarina sédica di-hidratada, goma xanfaropilparabeno, metilparabeno, propilenoglicol,
corante vermelho 40, aroma de cereja, agua putdicamonoestearato de polietilenoglicol, monoesteara
de glicerol e acido sorbico.

I- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES

Simeticonaestd indicado para o alivio dos sintomas no casoexdsso de gases no aparelho
gastrintestinal constituindo incémodo, motivo desdoou célicas intestindigais como:

- Meteorismo

- Eructacéd

- Borborigmo$

- Aerofagia pos-cirdrgica

- Distens&o abdomintal

- Flatuléncia

Sabendo que 0s gases no trato digestivo atrapadsaexames abdominais de imagem e a simeticona
facilita a eliminacdo dos gases, simeticppde ser usado na preparagdo do paciente a seetuira
endoscopia digestiva e / ou colonoscopia.

ICID R14 - Flatuléncia e afecgdes correlatas (disterabdominal (gasosa), dor de gases, eructacéo,
hipertimpanismo (abdominal/intestinal) e meteorismo

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Treze ensaios controlados randomizados metodologicte adequados avaliaram a eficacia da
simeticona no tratamento de sintomas relacionadnsa@mulo de gases no trato gastrintestinal,
disturbios gastrintestinais funcionais, célica mifiee no preparo de pacientes para a realizac@xaimes

de imagem de 6rgaos abdominais (endoscopia e c@opia), além de uma metanalise avaliando seus
efeitos no tratamento da célica infantil.

No grupo de pacientes adultos com sintomas reladims ao acimulo de gases, os estudos indicaram a
eficacia da simeticona quando comparada ao plateno,.como a ndo inferioridade e a superioridade do



medicamento em relacéo a cisaprida, um pré-cinéticpregado para os distarbios disfuncionais do trat
digestivo ndo disponivel no Brasil. No grupo deigates pediatricos, tratados em razao dos sintomas
associados as colicas infantis, uma reviséo sisieandom metandlise e dois ensaios clinicos indaisl

ndo demonstraram diferencas de beneficio estatiséinte significativas do medicamento nesse contexto
comparado ao placebo ou a um probiético (L. resiteri

No contexto da utilizacdo da simeticona para o gneple pacientes para exames de imagem, com o
objetivo de melhorar a visibilidade dos 6rgéos ahidais, a eficacia da simeticona esta bem estabalec
em todos os estudos. O medicamento, utilizado e gemo associagdo as solu¢des de preparo, foi
capaz de reduzir a quantidade de bolhas de ahimtirzais, melhorando a qualidade das imagens abtida
em exames de colonoscopia, endoscopia digestava a&lihdoscopia por capsula.

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a g no manejo dos transtornos funcionais do trato
gastrintestinal. Em Bernstein 1974, o grupo da somea apresentou reducado significativa de todos os
sintomas quando analisados em conjunto (gasessepirplenitude gastrica, distensdo abdominal,
indigestdo, inchaco, pressao, acidez, desconfsttomacal, dor pds-prandial; p<0,001) e em oitoglele
quando analisados separadamente (gases, plendisttecg, inchaco, distensao, indigestdo, descanfort
gastrico, acidez e dor pés-prandial). A reducdosexeridade de todos os sintomas combinados foi
significativamente maior no grupo tratado com siooeta (p<0,001), assim como da maioria dos
sintomas isolados (gases, plenitude, inchaco,ndidte desconforto, dor, indigestdo e acidez).

Holtmann 1999 avaliou os escores de severidadsidimsnas resultante da soma dos escores atribuidos
a plenitude géastrica, dor no abdémen superior,sga=eiedade precoce, ndusea, vomito, regurgitacéo,
pirose, perda de apetite e percep¢do dos movimertestinais. Durante o estudo, a soma do escore de
sintomas decresceu significativamente no grupdrdatigona, com a diferencga entre os grupos sendo de
-55,2% (IC 95% -85,2% a -25,2%) apds duas seman24,2% (-54,3% a 5,8%) apds quatro semanas,
obedecendo aos critérios determinados no estudogstabelecer a néo inferioridade da simeticona em
relacao a cisaprida (p<0,001).

Holtmann 2002 comparou simeticona, cisaprida eghl@accom seguimento de 8 semanas. Os sintomas
avaliados foram: plenitude gastrica, dor em abdbrseperior, borborigmos, eructacdo, saciedade
precoce, nausea, vdmito, regurgitacdo, pirose dapde apetite. Apés dois, quatro e oito semanas de
tratamento, a soma dos escores de sintoma fofisaghiamente menor no grupo com a simeticona ou a
cisaprida comparadas ao grupo placebo. A simeti@n#io inferior a cisaprida apds quatro (p<0,0001

e oito semanas (p=0,0004) e foi superior a cisambs 2 semanas (p=0,0007). Durante as oito semana
de duracdo do estudo, a simeticona resultou em melhora numericamente melhor dos sintomas
guando comparada a cisaprida e as diferencas feiganficativas no nivel 2,5% para as duas primeiras
semanas para os sintomas plenitude, dor, saciedadgsea.

Uma revisao sistematica com metanalise (Lucass®8)l8valiou diversos tratamentos para célicas
infantis, tendo incluido trés estudos que comparaianeticona a placebo em um total de 126 criancas
com idades variando entre trés dias e 12 semanasndQ avaliados individualmente, apenas Sehti 1988
demonstrou beneficio para a simeticona, em terraqeedcentual de sucesso (tamanho do efeito 0,54 (IC
95% 0,21 a 0,87)), por oposicdo a Danielsson 1¢8%anho do efeito 0,06 (IC 95% -0,17 a 0,28)) e
Metcalf 1994 (tamanho do efeito -0,10 (-0,27 a J,08§ue ndo conseguiram observar diferencas
estatisticamente significativas em termos dos dbsfeavaliados. Os autores reportaram o resultado d
metanalise para a comparagdo simeticona placeboaspeo grafico de pinheiro, sem informar a
estimativa pontual e o intervalo de confianca pardados agregados, porém demonstrando a auséncia
de diferenga estatisticamente significativa entrgropos.

Savino 2007 comparou a simeticona ao probidtiactobacilus reuteri no tratamento da cdlica infantil.
Foram incluidas 90 criancas para receber o prabidiu simeticona (60 mg/dia) durante 28 dias. O
desfecho mensurado foi o tempo mediano de chorodjgono baseline, dias 1, 7, 14, 21 e 28. Os
resultados foram favoraveis para o probiético nawsto uma reducédo significativa do tempo mediano
chorando por dia no dia 7 (159 minutos por diawgds’7 minutos por dia; p=0,005), 14, 21 e ao filwal
estudo (51 minutos por dia versus 145 minutos @ond dia 28; p<0,001).

Voepel-Lewis 1988 avaliou a eficacia da simeticoomparada ao placebo no tratamento do desconforto
abdominal pés-operatério em criancas abaixo dosn28es de idade que receberam anestesia geral
inalatéria. Os resultados demonstraram menoresrassa®e dor segundo o instrumento de avaliagdo
FLACC 20 e 30 minutos apés a administracdo da ragd (p>0,05). Pacientes que receberam placebo
mostram-se significativamente mais suscetiveiscuer@r medicagdo adicional de resgate durante a
permanéncia na unidade de recuperagdo pds-anasfpsie,02). Medicagdo de resgate incluia codeina,
sulfato de morfina e simeticona.

No que diz respeito a eficacia da simeticona nag&al das bolhas de ar intraluminais, todos os estud
avaliados demonstraram o beneficio do medicamenteducéo da quantidade de bolhas de ar presente
ao exame, quando comparada ao controle (placefiecenties doses de simeticona, outros farmacos ou



auséncia de preparo).

Em McNally 1988, os pacientes submetidos a colammiadiveram escore médio de bolhas de ar menor
no grupo com simeticona quando comparado ao grigcelpo para todos os segmentos coldnicos
(p<0,01 para o reto e p<0,001 para célon desceadansverso, ascendente e ceco). Em relacd@ao gr
de comprometimento da visibilidade, diferencastistizamente significativas também foram observadas
sendo o escore médio de prejuizo da visibilidadet@sos os segmentos do intestino no grupo da
simeticona igual a zero.

Lazzaroni 1993 demonstrou que 56 de 57 pacientesemtaram quantidade minima ou auséncia de
bolhas (98%) no grupo da simeticona e apenas 48d&5%) no grupo placebo (p=0,037). O estudo
obteve também resultados favoraveis para o grupostmeticona em termos de reducao da sensacao de
mal estar e da ocorréncia de disturbios do son@,(d2 para ambos). Sudduth 1995 observou que 13 de
44 (29,5%) pacientes apresentaram bolhas sigriesaem pelo menos um segmento do célon no grupo
placebo, comparado a um de 42 (2,4%) pacienteummogrom simeticona (p<0,001). Foram comparados
também os escores médios de bolhas de ar, evideociaeneficio da adicdo de simeticona nos
segmentos retossigmoide e colon ascendente (p<EOd)Tongprasert 2009, a adicdo da simeticona
diminui significativamente a ocorréncia de bolhasadl no intestino como um todo (grau aceitavel de
bolhas em 100% dos pacientes no grupo da simetieod2,4% dos pacientes no grupo placebo;
p<0,0001). Nenhum paciente no grupo da simeticema grau inaceitavel de bolhas, contra 57,6% dos
pacientes no grupo placebo.

Os resultados de Bertoni 1992 indicaram a supdede significativa dos bragos com simeticona em
relagéo ao placebo (p<0,001), no que diz respeitsaore de espuma e bolhas ao exame. Em Ge 2006, o
grupo da simeticona apresentou visibilidade da saudotestinal melhor do que no grupo controle no
primeiro segmento do intestino ao exame, correspateda uma hora de exame (p=0,0175). Wei 2008
encontrou que o nimero de pacientes com o prepaittestino considerado adequado pelo examinador
foi de 17 no grupo com simeticona, 12 no grupo tpeebeu apenas a solucdo e sete no controle
(p=0,002).

Em Postgate 2009, nao foram observadas diferestatisécamente significativas em termos de tempo

de transito gastrico ou intestinal e taxa de exarnewpletos entre os bracos, bem como de qualidasle d
imagens, porém os dois bracos que receberam puogaftontrole) foram significativamente menos
convenientes e confortaveis (p>0,001 e p=0,001 geeda desfecho respectivamente) do que o esquema
com simeticona apenas.

Avramovic et al. realizaram um estudo duplo-cego em pacientes didanen parto cesareo para estudar
o efeito da simeticona sobre os sinais subjetivobjetivos de distensdo por gas durante o peridde p
operatorio. Os resultados obtidos com a simeticmonstraram uma redugéo significativamente maior
das queixas subjetivas analisadas (nausea, vomitesgorismo, desconforto no estdbmago, dores
abdominais), assim como movimentos peristalticdlataléncia em relacdo ao placebo. Com base nos
resultados obtidos e considerando a ndo-toxicidddefarmaco, sua caracteristica de ser inerte
quimicamente, boa tolerdncia e uso simples, osremitoonsideraram a simeticona muito Gtil na
prevencédo do desconforto pés-operatério devidocamalo de gas e distensao abdominal apds o parto
cesareo.

A eficacia da simeticona em melhorar a visibilidadeante a colonoscopia foi avaliada por Sudduth RH
et al. Eles estudaram 86 pacientes recebendo ou simat{oed2) ou placebo (n=44). Este estudo indica
gue o uso de simeticona combinado com uma prepade;fosfato de sédio pode melhorar a visibilidade
do colon, diminuindo a presenca de bolhas. A melfmuralizacdo pode aumentar a deteccéo de lesdes
patolégicas na mucosa.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Simeticona, cujo componente ativo é a simeticonanésilicone antifisético com acdo antiflatulergae
alivia 0 mal estar gastrico causado pelo excesgmases.

Simeticonaatua no estdbmago e no intestino, diminuindo a terssgerficial dos liquidos digestivos,
levando ao rompimento das bolhas, a dificuldadéodmacdo destas bolhas, ou a formacao de bolhas
maiores que serdo facilmente expelidas. As bollbasgdses séo as responsaveis pela dor abdominal e
pela flatuléncia, e a sua eliminagdo resulta nocatios sintomas associados com a retenc¢éo dos.gase
As propriedades antifiséticas da simeticona, unmigentiflatulento, foram investigadas por Brecetic

al. em trés diferentes sistemas espumantes contenidatante catibnico, surfactante aniénico e solugéo
de sabdo. Os resultados obtidos das medidas dala@msia espuma inicial, estabilidade da espuma e
tensdo superficial fornecem evidéncias de que acdig entre o filme liquido dos surfactantes pela
simeticona, auxiliado e acelerado pela presengaadéculas hidrofébicas de silica, provocam a naptu



deste filme, mesmo ele sendo relativamente finojde® provavel mecanismo de inibicdo de espuma em
todos os sistemas.

O efeito foi mais pronunciado no sistema com sauwgidnica do que com a solucao anidnica e sabao.
Esses achados contribuem para o estudo que redagieficacia da simeticona como antidoto e agente
antifisética em casos de ingestao e envenenamentiefergente.

Propriedades Farmacocinéticas

A simeticona atua localmente, o que significa qlee Ao é absorvida. Desta forma, estudos de
farmacocinética sdo inviaveis com o farmaco, cugcanismo de acédo foi demonstradovitro em
alguns estudos.

O tempo de inicio para a acao clinica da simetigbestimado em aproximadamente 10 minutos para
sindromes dispeptivas e em 20 a 30 minutos pasntemas pos-operatorios e uso par realizacdo de
exames endoscépicos de trato intestinal.

4- CONTRAINDICACOES

Simeticonaé contraindicado para pacientes com hipersensidica qualquer um dos componentes da
formula.

Simeticona é contraindicado aos pacientes com qa&do ou obstrucdo intestinal suspeita ou conhecida

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao h& adverténcias ou recomendagfes especiaéssolsp de simeticona.

N&o exceda a dose recomendada.

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

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

N&o ha recomendacfes especiais para pacientes iglasiancas.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidas interacdes de simeticona cawsanedicamentos ou alimentos.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@) 3Bfoteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24meses a partir da data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico

Comprimido: Comprimido circular, biconvexo, ndo sulcado, delmanca, isento de material estranho.
Emulsado oral: Emulsao de cor rosa, com odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Simeticonaleve ser administrado por via oral.

Nao ha estudos dos efeitos de simeticona compraedgptas administrado por vias nao recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficicia destaseapiagfes, a administracdo deve ser somente pela vi
oral.

simeticona comprimidos:

Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, as refei¢des.

simeticona gotas (25 gotas/mL):

Criancas — lactentes: 3 a 5 gotas, 3 vezes ao dia.

Até 12 anos: 5 a 10 gotas, 3 vezes ao dia.

Acima de 12 anos e Adultos: 13 gotas, 3 vezesao di

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

A dose maxima diaria de simeticona deve ser limi@&00 mg (12 comprimidos ou 166 gotas).
Atencéo: o comprimido deve ser removido com cuidado

O FRASCO DE SIMETICONA GOTAS DEVE SER AGITADO ANTES DO USO.

As doses poderdo ser aumentadas a critério médico.



9- REACOES ADVERSAS

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Elea aomente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminada nas fezes, sem alteracdesarRoy reacdes indesejaveis sdo menos provaveis de
ocorrer:

» Eczema de contato;

« Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteml@ Notificagbes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10- SUPERDOSE

Experiéncia de superdose apd6s a comercializac@mitada, sendo registrada com ou sem sintomas.
Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

Caso ocorra ingestdo excessiva, 0 paciente dewdbservado e medidas adequadas de suporte devem ser
consideradas, se necessario.

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

11- REFERENCIAS

1. Graham, John R. Simethicone for adults at lasg+ Medical Journal of Australia — VVol. 148. 1988

2. Monografia para produtos antiflatulentos de eefigre estabelecida pelo FDA (Food and Drug
Administration)

3. Drug facts and comparisons — 1991.Page 1470mg Evaluations. 142edition. Page 1005

4. USP DI. Page 2630 — 2631

5. AHFS — Drug Information. Page 1719

6. Martindale — The Extra Pharmacopoeia. 312edifi®f86. Page 1241

7. J. Alfred Rider, M.D., Ph. D. Intestinal GasdaBloating: treatment with metal polysiloxane.
University of California Medical Center. San Frasum, California.

8. Brecevic L, Bosan-Kilibarda I, StrajnarF. Mectsan of antifoaming action of simethicone. J Appl
Toxicology, 1994. Laboratory for precipitation pesses, Ruder Boskovic Institute, Croatia.

9. Bernstein JE, Kasich AM. A double-blind trial simethicone in functional disease of the upper
gastrointestinal tract. J Clin Pharmacol1974 Now:0et(11-12):617-23.

10. Holtmann G, Gschossmann J, Karaus M, Fisctlgetker B, Mayr P, et al. Randomised doubleblind
comparison of simethicone with cisapride infunctibdyspepsia. Aliment Pharmacol Ther1999 Nov;
13(11):1459-65.

11. Holtmann G, Gschossmann J, Mayr P, Talley NJraAdomized placebo-controlled trial of
simethicone and cisapride for the treatment ofepdsi with functional dyspepsia. Aliment Pharmacol
Ther2002 Sep; 16(9):1641-8.

12. Lucassen PL, Assendelft WJ, Gubbels JW, vidEjivan Geldrop WJ, Neven AK. Effectiveness of
treatments for infantile colic: systematic revie@1J1998 May 23; 316(7144):1563-9.

13. Savino F, Pele E, Palumeri E, Oggero R, Minierd_actobacillus reuteri (American Type Culture
Collection Strain 55730) versus simethicone inttkatment of infantile colic: a prospective randpeci
study. Pediatrics2007 Jan; 119(1):e124-30.

14. Voepel-Lewis TD, Malviya S, Burke C, D'Agostiiy Hadden SM, Siewert M, et al. Evaluation of
simethicone for the treatment of postoperative afidal discomfort in infants. J Clin Anesth1998 Mar;
10(2):91-4.

15. Lazzaroni M, Petrillo M, Desideri S, BianchirRo G. Efficacy and tolerability of polyethylene
glycol-electrolyte lavage solution with and withsmethicone in the preparation of patients with
inflammatory bowel disease for colonoscopy. AlimEharmacol Ther1993 Dec; 7(6):655-9.

16. McNally PR, Maydonovitch CL, Wong RK. The effeeness of simethicone in improving visibility
during colonoscopy: a double-blind randomized stgystrointest Endosc1998 MayJun; 34(3):255-8.
17. Sudduth RG, DeAngelis S, Sherman KE, McNally Pie effectiveness of simethicone in improving
visibility during colonoscopy when given with a smth phosphate solution: a double-bind randomized
study. Gastrointest Endosc1995 Nov; 42(5):413-5.

18. Tongprasert S, Sobhonslidsuk A, Rattanasiriinfproving quality of colonoscopy by adding
simethicone to sodium phosphate bowel preparatitorld J Gastroenterol2009 Jun28; 15(24):3032-7.
19. Bertoni G, Gumina C, Conigliaro R, Ricci E, f&#i J, Mortilla MG, et al. Randomized
placebocontrolled trial of oral liquid simethiconprior to upper gastrointestinal endoscopy.
Endoscopy1992 May; 24(4):268-70.



20. Ge ZZ, Chen HY, Gao YJ, Hu YB, Xiao SD. Theerof simeticone in small-bowel preparation for
capsule endoscopy. Endoscopy2006 Aug; 38(8):836-40.

21. Postgate A, Tekkis P, Patterson N, FitzpatAckBassett P, Fraser C. Are bowel purgatives and
prokinetics useful for small-bowel capsule endog€o@\ prospective randomized controlled study.
Gastrointest Endosc2009 May; 69(6):1120-8.

22. Wei W, Ge ZZ, Lu H, Gao YJ, Hu YB, XiaoSD. Patige bowel cleansing combined with
simethicone improves capsule endoscopy imagingJAsastroenterol 2008 Jan; 103(1):77-82.

23. Avramovic D, Sulovic V, Lazarevic B, Cvetkowt, Milacic D. Use of simethicone in prevention of
postoperative abdominal discomfort and gastroimaktlistension after cesarean section. Jugoslksine
Opstet, 1979.

25. McNally PR, Maydonovitch CL, Wong RK. The effieeness of simethicone in improving visibility
during colonoscopy: a double-bind randomized stégystrointestinal Endoscopy, 1998. Department of
Medicine, Walter Reed Army Medical Center, WashimgDC. 26. Mammel JJ. ClinicalPharmacology of
commonly used drugs in Gl practice. Part |. Gasénah Nurs, 1992.

27. Kang IK, Ito Y, Sisido M, Imanishi Y. Gas perafdlity of the film of block and graft copolymer$ o
polydimethylsiloxane and poly (gamma-benzyl L-ghatde). Biomaterials, 1998. Department of polymer
chemistry,Faculty of Engineering, Kyoto Universifigpan.

28. Bertoni G, Gumina C, Conigliaro R, RicciE, $&#f J, Mortilla MG, Pacchione D. Randomized
placebo-controlled trial of oral liquid simthicomeior to upper gastrointestinal endoscopy. Endogcop
1992. Department of Digestive Endoscopy, SM Nuowapital,Reggio Emilia, Italy.

29. Bergmann JF, SimoneauG, Chantelair G, CauliBe&grestaa JM. Use ofdimethicone to reduce the
fall in gastric potential difference induced by ebikalts. Eur J Clin Pharmacol, 1989. Clinique
Therapeutique, Hospital Laboisiere, Paris, France.

30. Ruggiero R, Trere M, Rea R. Intestinal gasekdigestive pathology: clinical syndromes and their
treatment. Minerva Med, 1989. Universita degli $difllapoli, | Facolta di Medicina e Chirurgia Istib

di Chirurgia Sperimentale.

31. Rao SS. Belching, bloating, and flatulence. Hovwhelp patients who have troublesome abdominal
gas. Postgrad Med, 1997. Department of Internaliditee] University of lowa College of Medicine,
lowa City, USA.

32 Noll W. Chemistry and Technology of Siliconesverkusen, Germany.

33. Fardy J, Sullivan S. Gastrointestinal gas. CMPaB8. Division of Gastroenterology, University of
Western Ontario, London.

34. Price KR, Lewis J, Wyatt GM, Fenwick GR. Flatute causes, relation to diet and remedies.
Nahrung 1988. Institute of Food Research, Norwédiotatory, UK.

35. Flatulence. American Institute of Preventive didme, 1995.Gastroenterology Section. Temple
University School of Medicine. Phyiladelphia, PA.

Ill- DIZERES LEGAIS
PARA A FORMA FARMACEUTICA COMPRIMIDO:

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
M.S. n° 1.0917.0086
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — Industria Brasileira

PARA A FORMA FARMACEUTICA EMULSAO ORAL:

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA



M.S. n® 1.0917.0079

Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA%681
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medquimica.com

A
o



Historico de Alteracéo para a Bula

Numero do expediente Nome do assuntg Data da Data de Itens alterados
notificacao/peticdo | aprovacao da
peticdo
n/a (10459) 23/04/2014 23/04/2014 Atualizacdo de texto

Medicamento
Genérico - Inclusaqg
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

conforme bula padrao.

Submissao eletronica
apenas para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




