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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Mylicon® suspensdo oral

simeticona

APRESENTACAO

Suspensdo oral (75 mg/mL) em frasco gotejador contendo 15 mL.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
CadamL (11 a 12 gotas) contém 75 mg de simeticona (ou cada gota contém 6,5 mg de simeticona).

Excipientes: acido citrico, maltitol, celulose microcristalina e carmelose sodica, agua purificada, benzoato de sodio, citrato de sodio di-hidratado,

goma xantana, metilparabeno, propilparabeno.
Formula sem corante.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Para o alivio dos sintomas do excesso de gases no trato digestivo, que causam meteorismo, eructagdes ¢ borborigmo. E também indicado na

preparagdo intestinal (diminui¢do dos gases intestinais) para posterior realizagao de exames de diagndstico por imagem.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

1. A eficacia da simeticona no tratamento da coélica infantil foi avaliada em 51 bebés com idade entre 2 a 12 semanas. Houve melhora ou

resolugdo dos sintomas da célica em 38 bebés (78%) depois de um dia de tratamento e em 44 (86%) ap6s 7 dias.

2. A simeticona no pds-operatorio ginecologico (histerectomia e cesarea) evitou o aparecimento de distensdo abdominal e dores

relacionadas a retengdo de gases, bem como de ileo.

3. O efeito da simeticona na melhora da visibilidade durante a colonoscopia foi relatado em estudo randomizado em 97 pacientes

recebendo simeticona (N=49) ou placebo (N=48) na solugéo de lavagem do célon.

4. A simeticona pode ser adicionada na rotina de preparo de endoscopia de capsula para melhorar a visibilidade da mucosa intestinal.

Referéncias bibliograficas:

1. Becker, N et al. Mylicon® Drops in the Treatment of Infant Colic. Clinical Therapeutic 10(4), 1988
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2. Gibstein A, Cooper JJ, Wisot AL, Rosenthal AH. Prevention of postoperative abdominal distention and discomfort with simethicone. 1371
38 (3): 386-90

3. McNally PR, Maydonovitch CL, Wong RK. The effectiveness of simethicone in improving visibility during colonoscopy: a double-blind

randomized study.

4. Jorg Albert, et al. Simethicone for small bowel preparation for capsule endoscopy: a systematic, single-blinded, controlled study.

Gastrointestinal Endoscopy. 2004 59 (40).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mylicon®, cuja substancia ativa é a simeticona, apresenta a¢do antiflatulenta por alterar a tensdo superficial das bolhas, impedindo-as de
coalescerem e facilitando sua eliminagdo através de eructagdes e flatos, aliviando desta forma o mal estar gastrico e intestinal causado pelo

excesso de gases.

Estes gases sdo decorrentes de aerofagia excessiva ou causados por alguns alimentos e, especialmente na infancia, pela ingestdo de certas

férmulas ou alimentos infantis.

A simeticona ndo € absorvida pelo organismo e ¢ eliminada inalterada nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Mylicon® nio deve ser administrado a pessoas com hipersensibilidade a simeticona ou a qualquer um dos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os pacientes devem ser orientados a ndo exceder a posologia recomendada (exceto sob orientagdo médica) e a evitar a ingestdo de refrigerantes

e alimentos que causam o aumento do gas do estdmago.
Este medicamento ndo deve ser administrado diretamente na boca do paciente.

Se os sintomas persistirem ou piorarem, ou se novos sintomas surgirem, os pacientes devem interromper o uso do medicamento e consultar um

médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas

A simeticona ndo apresenta influéncia sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactag¢do (Categoria C)
Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas e lactantes.

A simeticona ndo deve ser usada durante a gravidez ou lactagdo a menos que o potencial beneficio do tratamento para a mée exceda os possiveis
riscos para o feto em desenvolvimento / lactente, levando em conta que a simeticona ¢é fisiologicamente inativa e ndo absorvida pelo trato

gastrintestinal.
A simeticona ndo é excretada no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista. O
profissional de satde ira avaliar se o potencial beneficio do tratamento para a mae excede os possiveis riscos para o feto em desenvolvimento

ou lactente.

As pacientes devem consultar o profissional de satude antes de usar este medicamento caso estejam gravidas ou amamentando.
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Mylicon® ndo é absorvido pelo trato gastrintestinal e, portanto, ndo ¢ esperada a ocorréncia de interagdo medicamentosa com outros com

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

produtos que porventura estejam sendo utilizados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar Mylicon® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico

Suspensao viscosa de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administragdo Oral

AGITE BEM ANTES DE USAR.
Mylicon® deve ser administrado por via oral.

As gotas devem ser administradas sem dilui¢@o ou diluidas em um pouco de 4gua, leite ou outros liquidos frios (evitar refrigerantes). As doses

poderdo ser aumentadas de acordo com critério médico.

NAO administrar Mylicon® diretamente na boca do paciente.

Mylicon® nio mancha a roupa € ndo contém corante em sua formulagio.

Instrugoes de uso:
1. Retire a tampa do frasco.
2. Incline o frasco a 90° (posigao vertical), conforme a ilustragéo abaixo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso.
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Posologia
Bebés e Criangas até 2 anos 2 a 3 gotas, 3 vezes ao dia
Criancas de 2 a 12 anos 3 a5 gotas, 3 vezes ao dia
Adultos e criangas acima de 12 anos 7 gotas, 3 vezes ao dia

9. REACOES ADVERSAS

Dados pos-comercializagdo:

As reacdes adversas medicamentosas identificadas durante a experiéncia pos-comercializagdo da simeticona estdo apresentadas a seguir. As

frequéncias sao fornecidas de acordo com a seguinte convengao:

Muito comum

Comum

Incomum

Rara

Muito rara

Desconhecida

>1/10

>1/100 e < 1/10
>1/1.000 e < 1/100
>1/10.000 e < 1/1.000
<1/10.000

(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Reacdes adversas identificadas durante a experiéncia pés-comercializacio com simeticona por categoria de frequéncia estimada a partir

de relatos espontineos*

Distirbios gastrintestinais

Muito rara Vomitos

Distirbios da pele e tecido subcutineo

Muito rara Angioedema

Muito rara Erupgdo cutanea

*A exposicio do paciente foi estimada pelo célculo de dados de vendas da IMS MIDAS™,

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nenhum sintoma de superdose foi identificado a partir da analise de dados pos-comercializagdo e da revisao da literatura disponivel.



Mantenha fora do alcance das criangas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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® Marca Registrada
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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HISTORICO DE BULAS
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Dados da issdo eletronica Dados da petigdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o . Data do o . < ~ ~ .
Produto N N° do expediente Assunto . N° do expediente Assunto Data de aprovagio Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 10
. ML
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de . 5 = g
Mylicon 22/11/2013 0981826/13-0 | Alteragdo de Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC | 22/11/2013 0981826/13-0 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula - 22/11/2013 VP:2,6; VP/VPS 75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15
(simeticona) 60/12 publicag¢do no Bulario RDC 60/12 VPS: 8 ML
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30
ML
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 10
ML
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de . " - i .
Mylicon 25/02/2016 1303451/16-1 | Alteragdo de Texto de Bula — publicaio no Buldrio RDC | 25/02/2016 1303451/16-1 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula - 25/02/2016 VP: 4,8,9 VP/VPS 75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15
(simeticona) 60/12 publicagio no Bulario RDC 60/12 VPS: 5,8,9, 10 ML
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30
ML
. N VP: Apresentagdo,
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de . ~ - . .
Mylicon 11/09/2016 2471167/16-5 | Alteragdo de Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC |  11/09/2016 2471167/16-5 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula - 11/09/2016 Dizeres Legais; veoi/vpsor | 73 MGML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15
(simeticona) 012 publicag¢do no Bulario RDC 60/12 VPS: Apresentagdo, ML
Dizeres Legais
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de . < - . .
Myllf:on 12/03/2020 4278651/20-7 Alteragéio de Texto de Bula — publicago no Bulirio RDC 12/03/2020 4278651/20-7 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Noht:lc.az;ao de Alteragao de Texto de Bula — 12/03/2020 VP: Dlzc.eres Legais ) VPTV2.0/VPSTV2.| 75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15
(simeticona) 60/12 publicag¢do no Bulario RDC 60/12 VPS: 9, Dizeres Legais 0 ML
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de . < - .
Myllf:on 241012022 | XXXXXXX/XX-X | Alteragdo de Texto de Bula — publicagdo no Buldrio RDC 24/10/2022 XKXXXK/XKX 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Noht:lc.az;ao de Alteragdo de Texto de Bula — 24/10/2022 VP: 4,9 VPTV3.0/VPSTV3.| 75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15
(simeticona) publicag¢do no Bulario RDC 60/12 VPS: 5,10 0 ML

60/12






