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SIMETICONA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

EMULSAO ORAL (GOTAS)

75 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

simeticona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Emulsédo oral: Caixa com 1 frasco conta-gotas de@snL contendo 10 ou 15 mL, 50 frascos conta-gd&éas5 mg/mL contendo 10 ou 15 mL ou
100 frascos conta-gotas de 75 mg/mL contendo 1baul.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL contém:

Simeticona........ccocvvvveevveeeenenen. 75 mg

VeiculoS*q.S.p.iueee e 1mL

*metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédicdarmiato de sédio, propilenoglicol, goma xantanapdle ricino hidrogenado, aroma de cereja,
celulose microcristalina, carmelose, corante venmaP 40 e agua purificada.

Cada 1 mL de simeticona gotas equivale a 27 gatagoga equivale a 2,78 mg de simeticona.

| - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SIMETICONA esta indicada para o alivio dos sintomascaso de excesso de gases no aparelho gasmaltesnstituindo incomodo, motivo de
dores ou cdlicas intestinaisais como:

- Meteorismo

- Eructagéb

- Borborigmo$

- Aerofagia pés-cirdrgica

- Distens&o abdominial

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalh@axames abdominais de imagem e a simeticonédaciéliminacio dos gases, SIMETICONA
pode ser usado na preparacéo do paciente a seetitvan endoscopia digestiva e / ou colonoscopia.

1 CID R14 — Flatuléncia e afec¢bes correlatas €dsfto abdominal (gasosa), dor de gases, eructaip&oiimpanismo (abdominal/intestinal) e
meteorismo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Treze ensaios controlados randomizados metodologicte adequados avaliaram a eficacia da simetimoi@tamento de sintomas relacionados ao
acumulo de gases no trato gastrintestinal, disi&rastrintestinais funcionais, célica infantile@preparo de pacientes para a realizacéo de exames
de imagem de 6rgaos abdominais (endoscopia e cmopia), além de uma metanalise avaliando seussfed tratamento da célica infantil.

No grupo de pacientes adultos com sintomas reladmsmao acimulo de gases, os estudos indicarachei@fda simeticona quando comparada ao
placebo, bem como a néo inferioridade e a supddade do medicamento em relagdo a cisaprida, uncipéfico empregado para os distarbios
disfuncionais do trato digestivo n&o disponivelBrasil. No grupo de pacientes pediatricos, tratagiosrazdo dos sintomas associados as cdlicas
infantis, uma revisdo sisteméatica com metanalislie ensaios clinicos individuais ndo demonstradierencas de beneficio estatisticamente
significativas do medicamento nesse contexto, coadmeao placebo ou a um probiético (L. reuteris).

No contexto da utilizagio da simeticona para ogneple pacientes para exames de imagem, com avolijet melhorar a visibilidade dos 6rgéos
abdominais, a eficacia da simeticona estd bemeadstatha em todos os estudos. O medicamento, diilizan geral como associagdo as solugdes de
preparo, foi capaz de reduzir a quantidade de baleaar intraluminais, melhorando a qualidade negéns obtidas em exames de colonoscopia,
endoscopia digestiva alta e endoscopia por capsula.

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a gore no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinal. Em Bernstein 1974, o grupo da
simeticona apresentou redugdo significativa de oo® sintomas quando analisados em conjunto (gpsese, plenitude géstrica, distenséo
abdominal, indigestéo, inchaco, presséo, acidegoméorto estomacal, dor pos-prandial; p<0,00Ihe#o deles quando analisados separadamente
(gases, plenitude gastrica, inchaco, distensaagestfio, desconforto gastrico, acidez e dor pasemf. A reducdo na severidade de todos os
sintomas combinados foi significativamente maiogngpo tratado com simeticona (p<0,001), assim cdenmaioria dos sintomas isolados (gases,
plenitude, inchago, distensao, desconforto, ddigastédo e acidez).

Holtmann 1999 avaliou os escores de severidadesitbsmas resultante da soma dos escores atribaigidenitude gastrica, dor no abdémen
superior, gases, saciedade precoce, nausea, voegitogitacédo, pirose, perda de apetite e percegigfianovimentos intestinais. Durante o estudo, a
soma do escore de sintomas decresceu significaivienmo grupo da simeticona, com a diferenca estgrupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2%
a -25,2%) apds duas semanas e -24,2% (-54,3% 3 8% quatro semanas, obedecendo aos critérersmieados no estudo para estabelecer a ndo
inferioridade da simeticona em relacéo a cisappe,001).

Holtmann 2002 comparou simeticona, cisaprida egblaccom seguimento de 8 semanas. Os sintomaadoslioram: plenitude géstrica, dor em
abdbémen superior, borborigmos, eructacédo, saciepestmce, nausea, vomito, regurgitacdo, piroseréapee apetite. Apds dois, quatro e oito
semanas de tratamento, a soma dos escores deaifoiosignificativamente menor no grupo com a sicosia ou a cisaprida comparadas ao grupo
placebo. A simeticona foi ndo inferior a cisapra@s quatro (p<0,0001) e oito semanas (p=0,00G4) superior a cisaprida apés 2 semanas
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(p=0,0007). Durante as oito semanas de duracacstide a simeticona resultou em uma melhora nuaragote melhor dos sintomas quando
comparada a cisaprida e as diferencas foram gigfiifas no nivel 2,5% para as duas primeiras sesr@ara os sintomas plenitude, dor, saciedade e
nausea.

Uma revisdo sistematica com metandlise (Lucass®8)l18valiou diversos tratamentos para colicas tifanendo incluido trés estudos que
compararam simeticona a placebo em um total ded@6¢as com idades variando entre trés dias erharsas. Quando avaliados individualmente,
apenas Sehti 1988 demonstrou beneficio para aisimat em termos de percentual de sucesso (tantinbkteito 0,54 (IC 95% 0,21 a 0,87)), por
oposi¢édo a Danielsson 1985 (tamanho do efeito QO®5% -0,17 a 0,28)) e Metcalf 1994 (tamanho tkite -0,10 (-0,27 a 0,08)), que ndo
conseguiram observar diferengas estatisticamegméisativas em termos dos desfechos avaliadosauBses reportaram o resultado da metandlise
para a comparagdo simeticona placebo apenas ricogdé pinheiro, sem informar a estimativa pontial intervalo de confianca para os dados
agregados, porém demonstrando a auséncia de d#egstatisticamente significativa entre os grupos.

Savino 2007 comparou a simeticona ao probidtaxobacilus reuteri no tratamento da célica infantil.

Foram incluidas 90 criangas para receber o prebid@u simeticona (60 mg/dia) durante 28 dias. Gedbs® mensurado foi o tempo mediano de
choro por dia no baseline, dias 1, 7, 14, 21 e(8resultados foram favoraveis para o probidticetraado uma reducgéo significativa do tempo
mediano chorando por dia no dia 7 (159 minutosdigwrersus 177 minutos por dia; p=0,005), 14, 2b énal do estudo (51 minutos por dia versus
145 minutos por dia no dia 28; p<0,001).

Voepel-Lewis 1988 avaliou a eficacia da simeticapenparada ao placebo no tratamento do desconfbdon@nal pds-operatério em criangas
abaixo dos 28 meses de idade que receberam aaggtesi inalatoria. Os resultados demonstraram resrescores de dor segundo o instrumento de
avaliacdo FLACC 20 e 30 minutos ap6s a administraigimedicacdo (p>0,05). Pacientes que recebe@reljg mostram-se significativamente
mais suscetiveis a requerer medicagdo adicionasigte durante a permanéncia na unidade de racépguds-anestésica (p=0,02). Medicagéo de
resgate incluia codeina, sulfato de morfina e stoeh.

No que diz respeito a eficacia da simeticona nag&al das bolhas de ar intraluminais, todos os estadaliados demonstraram o beneficio do
medicamento na reducdo da quantidade de bolhaspiesente ao exame, quando comparada ao conttatelfo, diferentes doses de simeticona,
outros farmacos ou auséncia de preparo).

Em McNally 1988, os pacientes submetidos a colamadiveram escore médio de bolhas de ar mengrupm com simeticona quando comparado
ao grupo placebo para todos os segmentos colo(peds01 para o reto e p<0,001 para colon descemdemansverso, ascendente e ceco). Em
relagdo ao grau de comprometimento da visibiliddiferencas estatisticamente significativas tamiiénam observadas, sendo o escore médio de
prejuizo da visibilidade em todos os segmentositisiino no grupo da simeticona igual a zero.

Lazzaroni 1993 demonstrou que 56 de 57 pacienteseqtaram quantidade minima ou auséncia de b@@B&s) no grupo da simeticona e apenas
41 de 48 (85%) no grupo placebo (p=0,037). O estiddeve também resultados favoraveis para o grappsimeticona em termos de reducgdo da
sensagdo de mal estar e da ocorréncia de distidbicsono (p=0,012 para ambos). Sudduth 1995 ohsegue 13 de 44 (29,5%) pacientes
apresentaram bolhas significativas em pelo menosegmento do célon no grupo placebo, comparado deud? (2,4%) paciente no grupo com
simeticona (p<0,001). Foram comparados tambémamsessmédios de bolhas de ar, evidenciando benefécadigdo de simeticona nos segmentos
retossigmadide e colon ascendente (p<0,05). Em Trasgpt 2009, a adigdo da simeticona diminui sigaifvamente a ocorréncia de bolhas de ar no
intestino como um todo (grau aceitavel de bolhad@8% dos pacientes no grupo da simeticona e 4@p&pacientes no grupo placebo; p<0,0001).
Nenhum paciente no grupo da simeticona teve gaeitavel de bolhas, contra 57,6% dos pacientegsupm placebo.

Os resultados de Bertoni 1992 indicaram a supdedg significativa dos bragcos com simeticona emcéel ao placebo (p<0,001), no que diz
respeito ao escore de espuma e bolhas ao exam@eE006, o grupo da simeticona apresentou visgnibdda mucosa intestinal melhor do que no
grupo controle no primeiro segmento do intestin@xame, correspondente a uma hora de exame (p£),0¥@&i 2008 encontrou que o nimero de
pacientes com o preparo do intestino consideradquadio pelo examinador foi de 17 no grupo com &wore, 12 no grupo que recebeu apenas a
solugéo e sete no controle (p=0,002).

Em Postgate 2009, ndo foram observadas difererstassécamente significativas em termos de tempadréhsito gastrico ou intestinal e taxa de
exames completos entre os bracos, bem como dedadelidas imagens, porém os dois bragos que repelmmativos (controle) foram
significativamente menos convenientes e conforsa(@#0,001 e p=0,001 para cada desfecho respeeitejndo que o esquema com simeticona
apenas.

Avramovic et al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes sidased parto cesareo para estudar o efeito daistmatsobre os sinais
subjetivos e objetivos de distenséo por gas duramteriodo pds-operatorio. Os resultados obtidos acsimeticona demonstraram uma redugéo
significativamente maior das queixas subjetivadisadas (nausea, vomitos, meteorismo, desconfartestbmago, dores abdominais), assim como
movimentos peristélticos e flatuléncia em relagamiacebo. Com base nos resultados obtidos e @vasidb a ndo-toxicidade do farmaco, sua
caracteristica de ser inerte quimicamente, boaitotéa e uso simples, os autores considerarametisgma muito Util na prevengéo do desconforto
pés-operatério devido ao acimulo de gés e distaatsdmminal apds o parto cesareo.

A eficacia da simeticona em melhorar a visibilidddeante a colonoscopia foi avaliada por SuddutheRdH Eles estudaram 86 pacientes recebendo
ou simeticona (n=42) ou placebo (n=44). Este estodira que o uso de simeticona combinado com urepapacdo de fosfato de s6dio pode
melhorar a visibilidade do célon, diminuindo a jereg de bolhas. A melhor visualizagdo pode aumardatecgao de lesdes patolégicas na mucosa.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O componente ativo simeticona, € um silicone adtiito com acéo antiflatulenta, que alivia o medregastrico causado pelo excesso de gases.
SIMETICONA atua no estdmago e no intestino, dimdoi a tensdo superficial dos liquidos digestivesahdo ao rompimento das bolhas, a
dificuldade de formagéo destas bolhas, ou & formeegéolhas maiores que seréo faciimente expeldabolhas 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, unmtegentiflatulento, foram investigadas por Brecetial em trés diferentes sistemas espumantes
contendo surfactante catidnico, surfactante anidmicsolucdo de sab&o. Os resultados obtidos daglameda densidade da espuma inicial,
estabilidade da espuma e tenséo superficial foomexedéncias de que a ligagdo entre o filme liquids surfactantes pela simeticona, auxiliado e
acelerado pela presenca de particulas hidrofobieaslica, provocam a ruptura deste filme, mesmcehdo relativamente fino, sendo o provéavel
mecanismo de inibicdo de espuma em todos os sistema

O efeito foi mais pronunciado no sistema com sauwgiidnica do gue com a solugéo anidnica e s&ss®s achados contribuem para o estudo que
relaciona a eficacia da simeticona como antidatgente antifisética em casos de ingestao e enveeait@ por detergente.
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Propriedades Farmacocinéticas

A simeticona atua localmente, o que significa gaenéo é absorvida. Desta forma, estudos de faemeia sdo invidveis com o farmaco, cujo
mecanismo de acéo foi demonstradueitro em alguns estudos.

O tempo de inicio para a acgao clinica da simetiéoratimado em aproximadamente 10 minutos paraosfiied dispeptivas e em 20 a 30 minutos
para os sintomas pos-operatorios e uso par reatizée exames endoscépicos de trato intestinal.

4. CONTRAINDICACOES
SIMETICONA é contraindicada para pacientes comrsiesibilidade a qualquer um dos componentes dauféar

SIMETICONA é contraindicada aos pacientes com pacfio ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o héa adverténcias ou recomendaces especiaessokp de SIMETICONA.

N&o exceda a dose recomendada.

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamergsenta risco minimo quando usado em mullgefgidas ou com suspeita de gravidez
Categoria de risco na gravidez: C

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&o ha recomendacdes especiais para pacientes ielas@ancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagées de SIMETICONA comosumedicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
SIMETICONA emulséo oral deve ser conservada em ¢eatpra ambiente (entre 15 e 30°C), protegida deelumidade. Mantenha o frasco
devidamente fechado.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Emulsédo de cor rosa, ligeiramente viscosa, com cal@acteristico de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

SIMETICONA deve ser administrada por via oral.

N&o hé estudos dos efeitos de SIMETICONA gotas midtriido por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para eficacia destasempagdes, a administragdo deve ser somente pataaVi
SIMETICONA gotas (27 gotas/mL):

Criangas — 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 reg badiluidas em um pouco de 4gua ou outro aliment
A dose méaxima diaria de simeticona deve ser limi@&00 mg (180 gotas).

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

As doses poderdo ser aumentadas a critério médico.

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

*  Eczema de contato;

*  Em casos raros: rea¢des imediatas como urticaria.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.
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10. SUPERDOSE
Experiéncia de superdose apds 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 deveonsgteradas, se necessario.

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

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0166

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.Grupocimed.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecermsintomas procure orientacdo médica.
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Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o 0
Data_do N <_jo Assunto Data_do N <_jo Assunto Data df Itens de bula Versées Apres_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacgao relacionadas
(VP/VPS)
10/10/2014 o 10459- _— _— _— . . Para qué este VP/VPS - 75 MG/ML EMU OR
Inclusdo indicado? (EMB MULT)
Incil de me—
. 75 MG/ML EMU OR
Texto de Bula funciona? CX 50 FR PLAS OPC
- RDC 60/12 .Quando n&o GOT X 10 ML (EMB

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento

MULT)

. 75 MG/ML EMU OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

. 75 MG/ML EMU OR

CX 50 FR PLAS OPC

GOT X 15 ML (EMB
MULT)

. 75 MG/ML EMU OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

. 75 MG/ML EMU OR
CX 100 FR PLAS
OPC GOT X 15 ML
(EMB MULT)
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