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1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Simeticona

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
simeticona capsula gelatinosa 125 mg. Embalagem contendo 10 capsulas gelatinosas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula gelatinosa de 125 mg contém:

SIMETICONA ...ttt et bbbt 125 mg
EXCIPIENTES 0. S.P: 1-vvereereerrereiet ettt ettt bbbt bbbt sr et nn e n et 1 capsula

(esséncia de menta, gelatina, sorbitol, glicerina, corante verde 3, corante amarelo quinolina, me- tilparabeno,
propilparabeno e agua purificada)

I1) INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
A simeticona é indicada para o alivio dos sintomas no caso de EXCESs0 de gases no aparelho
gastrintestinal constituindo motivo de dores ou coélicas intestinais™, tais como:

- Meteorismo1

- Eructagéo

- Borborigmos

- Aerofagia pc’)s—cirL’lrgica1
- Distenséo a{)dominal

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalham os exames abdominais de imagem e a
simeticona facilita a eliminagdo dos gases, simeticona pode ser usado na reparacdo do paciente
a ser submetido a endoscopia digestiva e/ ou colonoscopia.

lcib R14 - Flatuléncia e afeccbes correlatas (distensdo abdominal (gasosa), dor de gases,
eructacdo, hipertimpanismo (abdominal/intestinal) e meteorismo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cinco ensaios controlados randomizados metodologicamente adequados avaliaram a eficacia da
simeticona no tratamento de sintomas relacionados af_s acumulo de gases no trato
gastrintestinal e distlrbios gastrintestinais funcionais em adultos.

Os estudos que incluiram pacientes com distarbios funcionais do trato digestivo indicaram a eficacia
da simeticona (em diferentes dosagens) quando comparada ao placebo, bem como a ndo-inferioridade
e a superioridade do medicamento em relacdo & cisaprida, um prd-cinético empregado para 0s

disturbios disfuncionais do trato digestivo fora de uso na préatica clinica no Brasil. 1™ Nos dois
estudos que avaliaram o uso da simeticona para alivio dos sintomas relacionados ao excesso de
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gases em pacientes com diarreia aguda,4'5 em termos absolutos os beneficios da simeticona
comparado a loperamida e ao placebo foram pouco relevantes. A associacdo loperamida-simeticona
mostrou-se  eficaz nesse contexto, indicando beneficio clinico da adicdo da simeticona a
loperamida para alivio dos sintomas relacionados aos gases, uma vez que a loperamida isolada nédo
resultou em beneficios de mesma magnitude. Em ambos os estudos, a simeticona foi superior ao
placebo, em termos absolutos, mesmo nos desfechos relacionados a resolugdo do quadro de
diarreia, ainda que ndo reportada a significancia estatistica da diferenga.

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a simeticona no manejo dos transtornos funcionais

do trato gastrintestinal.1'3 Em Bernstein (1974), o grupo da simeticona apresentou reducao
significativa de todos os sintomas quando analisados em conjunto (gases, pirose, plenitude gastrica,
distensdo abdominal, indigestdo, inchago, pressdo, acidez, desconforto estomacal, dor pdés-prandial;
p<0,001) e em 8 deles quando analisados separadamente (gases, plenitude gastrica, inchago,
distensdo, indigestdo, desconforto gastrico, acidez e dor poés-prandial). A reducdo na intensidade
de todos os sintomas combinados  foi significativamente maior no grupo tratado com
simeticona (p<0,001), assim como da maioria dos sintomas isolados (gases, plenitude, inchaco,

distensdo, desconforto, dor, indigestdo e acidez). 1

Holtmann (1999) avaliou os escores de intensidade dos sintomas resultante da soma dos escores
atribuidos a plenitude gastrica, dor no abddmen superior, gases, saciedade precoce, nausea, vOmito,
regurgitacdo, pirose, perda de apetite e percepcdo dos movimentos intestinais. Durante o
estudo, a soma do escore de sintomas diminuiu significativamente no grupo da simeticona, com a
diferenca entre os grupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2% a -

25,2%) ap06s duas semanas e -24,2% (-54,3% a 5,8%) apds 4 semanas, obedecendo aos

critérios determinadgs no estudo para estabelecer a ndo inferioridade da simeticona em relacdo a
cisaprida (p<0,001). 2

Holtmann (2002) comparou simeticona, cisaprida e placebo, com seguimento de 8 semanas. Os
sintomas avaliados foram: plenitude gastrica, dor em abdémen superior,
borborigmos,eructacdo, saciedade precoce, nausea, vomito, regurgitacdo, pirose e perda de apetite.
Ap6s 2, 4 e 8 semanas de tratamento, a soma dos escores de sintoma foi significativamente
menor no grupo com a simeticona ou a cisaprida comparadas ao grupo placebo. A simeticona foi
ndo inferior a cisaprida ap6s 4 (p<0,0001) e 8 semanas (p=0,0004) e foi superior a cisaprida apds 2
semanas (p=0,0007). Durante as oito semanas de duracdo do estudo, a simeticona resultou em
uma melhora numericamente melhor dos sintomas quando comparada a cisaprida e as diferengas
foram significativas no nivel 2,5% para as duas primeiras semanas para 0s sintomas plenitude, dor,

saciedade e nausea. °

Kaplan 1999 e Hanauer 2007 compararam quatro diferentes esquemas de tratamento:
associacédo de loperamida 2 mg e simeticona 125 mg; loperamida 2 mg isolada; simeticona

125 mg isolada; e placebo. Os pacientes inicialmente receberam 250 mg de simeticona, seguidos
de 125 mg a cada episddio de fezes ndo formadas até o limite maximo de 500 mg a cada 24 horas,
durante 48 horas de seguimento ™

Kaplan 1999 avaliou o efeito da simeticona no que diz respeito ao alivio dos sintomas
relacionados ao excesso de gases em pacientes com diarreia aguda, tendo observado que a simeticona
apresentou resultados absolutos melhores do que a loperamida isolada e o placebo em termos
de tempo para alivio dos sintomas (21,1 horas, 42,0 horas e 48,0 horas, respectivamente), porém
menores do que os da associagdo loperamida-simeticona (12,0 horas, p<0,001). N&o foi reportada
a significancia estatistica da comparacdo entre simeticona e loperamida ou placebo. No que diz
respeito ao julgamento do paciente sobre a eficacia do tratamento ao final do estudo, os pacientes
tratados com simeticona reportaram um escore médio de alivio do desconforto abdominal (1,9 pontos)
maior do que os pacientes no grupo da loperamida isolada (1,5 pontos, sem informagdo sobre a
significancia  estatistica). A associacdo loperamida-simeticona 4demonstrou maior beneficio em
todos os pardmetros de avaliacdo subjetiva do paciente (p<0,001).

Hanauer 2007 obteve resultados semelhantes aos de Kaplan (1999), também sem informagéo de
significancia estatistica para a diferenca observada entre a simeticona isolada e a loperamida ou
placebo. Manteve-se o beneficio estatisticamente significativo da associa¢do simeticona-loperamida
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em relagdo a todos os comparadores para os desfechos relacionados aos sintomas associados ao
excesso de gases secundario a quadros de diarreia aguda, reforcando a importancia da simeticona

nesse grupo de pacientes. 5

Avramovic et al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes do sexo feminino
submetidas a parto cesério, visando estudar o efeito da simeticona sobre o0s sinais
subjetivos e objetivos de distensdo gasosa durante o periodo pés-operatdrio. Os
resultados obtidos com a simeticona demonstraram uma reducdo significativamente maior das
queixas subjetivas analisadas (nausea, vOmitos, meteorismo, desconforto no  estdémago,
dores abdominais), bem como dos movimentos peristalticos e flatuléncia em relacdo
ao placebo. Com base nos resultados obtidos e considerando a ndo-toxicidade do farmaco, sua
caracteristica de ser inerte quimicamente, boa tolerancia e uso simples, o0s autores
consideraram a simeticona muito Gtil  na prevencdo do desconforto pos-operatério

devido ao acumulo de gas e distensdo gastrointestinal apds o parto cesério.®
A eficacia da simeticona na melhoraria da visibilidade durante a colonoscopia foi avaliada

por Sudduth RH et al 10 Ejes estudaram 86 pacientes recebendo ou simeticona (n=42)
ou placebo (n=44). Este estudo indica que o uso de simeticona combinado com uma
preparacdo de fosfato de sodio pode melhorar a visibilidade do co6lon, diminuindo a
presenca de bolhas. A melhor visualizagdo proporcionou o aumento da deteccdo de lesbes

patoldgicas na mucosa.’

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A Simeticona cujo componente ativo é a simeticona, é um silicone antifisético com acéo
antiflatulenta, que alivia 0 mal estar gastrico causado pelo excesso de gases.

A Simeticona atua no estbmago e no intestino, diminuindo a tensdo superficial dos liquidos
digestivos, levando ao rompimento das bolhas, & dificuldade de formacdo destas bolhas, ou
a formacdo de bolhas maiores que serdo facilmente expelidas. As bolhas dos gases sdo as
responsaveis pela dor abdominal e pela flatuléncia, e a sua eliminacéo resulta no alivio dos
sintomas associados com a retencdo dos gases.

As propriedades antifiséticas da simeticona, um agente antiflatulento, foram investigadas por Brecevic et
al 8 em trés diferentes sistemas espumantes contendo surfactante catibnico, surfactante anidnico e
solucdo de sabdo. Os resultados obtidos das medidas da densidade da espuma inicial, estabilidade da
espuma e tensdo superficial fornecem evidéncias de que a ligacdo entre o filme liquido dos
surfactantes pela simeticona, auxiliado e acelerado pela presenca de particulas hidrofébicas de
silica, provocam a ruptura deste filme, mesmo ele sendo relativamente fino, sendo
0 provavel mecanismo de inibicdo de espuma em todos os sistemas. O efeito foi mais
pronunciado no sistema com solugdo catiénica do que com a solucdo anidnica e sabdao.
Esses achados contribuem para o0 estudo que relaciona a eficacia da simeticona como
antidoto e agente antiespumante em casos de ingestdo e envenenamento por detergente.

Propriedades Farmacocinéticas

A simeticona atua localmente, o que significa que ela ndo é absorvida. Desta forma, estudos de
farmacocinética sdo inviaveis com o fairmaco, cujo mecanismo de acgdo foi demonstrado in vitro
em alguns estudos.
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O tempo de inicio, para a agdo clinica da simeticona, é estimado em aproximadamente 10

1 ¢ em 20 a 30 minutos para 0s sintomas pdés-
8,17

minutos para as sindromes dispéptivas
operatérios e uso para realizacdo de exames endoscépicos de trato intestinal.

4. CONTRAINDICACOES

A Simeticona é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

A Simeticona é contraindicada aos pacientes com perfuracdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou
conhecida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nao exceda a dose recomendada.

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

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&do ha recomendagBes especiais para pacientes idosos. A simeticona ndo é recomendada para
pacientes pediatricos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interacBes de simeticona com outros medicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A Simeticona cépsulas gelatinosas deve ser conservada a temperatura ambiente (entre 15 -30°C).
Proteger da umidade.

A Simeticona possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas
Cépsula mole oval, verde translicido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A Simeticona deve ser administrado por via oral.
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Ndo ha estudos dos efeitos de simeticona capsulas gelatinosas administrado por vias nao
recomendadas.  Portanto, por seguranca e para eficAcia destas apresentacbes, a administracdo
deve ser somente pela via oral.

A Simeticona cépsulas gelatinosas deve ser engolido, ndo devendo ser mastigado. As capsulas
gelatinosas sdo moles e faceis de engolir.

A Simeticona pode ser administrado 4 vezes ao dia, ap6s as refeicGes e ao deitar, ou quando
necessario.
Né&o € recomendada a ingestdo de mais de 500 mg (4 capsulas) de simeticona por dia.

Simeticona capsulas gelatinosas ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Ela atua somente dentro do aparelho digestivo, e
¢ totalmente eliminada nas fezes, sem alteracdes. Portanto, reacdes indesejaveis s&o menos
provéaveis de ocorrer.

. Eczema de contato;

. Em casos raros: reacOes imediatas como urticaria.

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

10. SUPERDOSE

Experiéncia de superdose ap6s a comercializagdo é limitada, sendo registrada com ou sem
sintomas. Sintomas podem incluir diarreia e dor abdominal.

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

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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111) DIZERES LEGAIS

. SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. ]
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA
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Historico de Alteracdo da Bula — Profissional

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10459-GENERICO - 10459-GENERICO - Capsula
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o )
10/10/2013 | 0856290133 Texto de Bula — RDC 10/10/2013 | 0856290133 Texto de Bula — RDC 10/10/2013 Verséo inicial VPO1 gelatn:\:)sa 125
60/12 60/12 9
10452-GENERICO — 10452-GENERICO — . ) i
Notificagéo de Notificacdo de Ill) Dizeres legais — Capsula
05/08/2014 X 05/08/2014 x 05/08/2014 alteracéo de VP02 gelatinosa 125
alteracdo de Texto alteracdo de Texto . .
responsavel técnico mg

de Bula — RDC 60/12

de Bula — RDC 60/12




