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simeticona 
Medicamento Genérico, Lei nº 9.787, de 1999 
 
 
APRESENTAÇÕES 
Emulsão oral (gotas): frasco com 15 mL. 
 
USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 
 
 
COMPOSIÇÃO 
Cada mL (30 gotas) contém: 
simeticona ...................................................................... 75 mg 
veículo q.s.p. .................................................................. 1 mL 
(ciclamato de sódio, metilparabeno, celulose microcristalina, carmelose sódica, propilenoglicol, 
propilparabeno, sacarina sódica di-hidratada, aroma de cereja, corante vermelho Ponceau 4R, água 
purificada) 
 
 
INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
 
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
A simeticona é indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acúmulo de gases 
no estômago e no intestino chama-se flatulência, que causa desconforto abdominal, aumento do volume 
abdominal, dor ou cólicas no abdômen. A eliminação dos gases alivia estes sintomas. 
A simeticona também pode ser usada como medicação auxiliar no preparo dos pacientes em exames 
médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do esôfago, estômago e intestino) e/ ou 
colonoscopia (exame do interior do intestino grosso). 
 
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Entre 10 e 30 minutos após a sua ingestão, a simeticona atua no estômago e no intestino, diminuindo a 
tensão superficial dos líquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, à dificuldade de formação 
destas bolhas, ou à formação de bolhas maiores que serão facilmente expelidas. As bolhas dos gases são 
as responsáveis pela dor abdominal e pela flatulência (acúmulo de gases), e a sua eliminação resulta no 
alívio dos sintomas associados com a retenção dos gases. 
 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve utilizar este medicamento se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes 
da fórmula. 
Não use este medicamento se você apresentar algum dos seguintes sintomas: 
- Distensão abdominal grave (grande aumento do volume abdominal);  
- Cólica grave (dor na barriga de forte intensidade); 
- Dor persistente (mais que 36 horas);  
- Massa palpável na região do abdômen. 
Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 
 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não existem recomendações especiais sobre o uso de simeticona. 
Não existem recomendações especiais para pacientes idosos ou crianças. 
Não utilize dose maior que a recomendada. 
 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião dentista. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração da Bula 
 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do 

expediente 
No. expediente Assunto 

Data do 
expediente 

No. 
expediente 

Assunto 
Data da 

aprovação 
Itens da bula 

Versões 
(VP/VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

28/04/2014 
Gerado no 

momento do 
peticionamento 

Inclusão Inicial 
de Texto de 
Bula – RDC 

60/12 

13/03/2014 0181950/14-0 
Inclusão Inicial 

de Texto de Bula 
– RDC 60/12 

30/09/2013 Versão inicial VP 
75 MG/ML EMU OR 

CT FR PLAS OPC GOT 
X 15 ML 

 


