210 mm

BU dimeticona com 2631600.gxd:dim

dimeticona

Medicamento Genérico
Lei n29.787, de 1999

40 mg

Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Comprimidos de 40 mg. Embalagem com 20
comprimidos.

COMPOSIGCAO
Cada comprimido de dimeticona contém:
dimeticona ........ccccceiiiiiiiie 40 mg

Excipientes: celulose microcristalina, alcool
etilico, amido, carbonato de célcio, lactose mo-
noidratada, corante amarelo FDC n° 5 laca de
aluminio, diéxido de silicio, estearato de magné-
sio, fosfato de calcio dibasico diidratado, manitol,
povidona, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéao do medicamento

A dimeticona atua no estémago e no intestino,
diminuindo a tensao superficial dos liquidos di-
gestivos, rompendo as bolhas que retém os ga-
ses e que provocam flatuléncias e dores. Assim,
os gases sao eliminados mais facilmente,
diminuindo o desconforto causado por eles.
Indicagdes do medicamento

A dimeticona é indicada para pacientes com
excesso de gases no aparelho digestivo. O acu-
mulo de gases no estdmago e no intestino
chama-se flatuléncia, ou seja, incobmodo, estu-
famento, dor ou célicas no abdémen. A elimina-
¢ao dos gases alivia estes sintomas.

A dimeticona também pode ser utilizada como
medicacao auxiliar em exames médicos como
na endoscopia digestiva, e no preparo dos
pacientes para radiografia do abdémen.

Riscos do medicamento

Contra-indicacées

Vocé nao deve utilizar a dimeticona se tiver
alergia ou sensibilidade a qualquer um dos
componentes da férmula ou se tiver ou sus-
peitar de perfuracédo ou obstrucao intestinal.

Adverténcias

Como a dimeticona é bem tolerada, nao ha
adverténcias ou recomendacdes especiais
sobre o seu uso.

Precaucoes

Como a dimeticona é bem tolerada, nao ha
adverténcias ou recomendacdes especiais
sobre o seu uso.

Nao exceder a dosagem recomendada.
Este produto contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reacoes de
natureza alérgica, entre as quais asma
bréonquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos
de risco

Nao ha recomendacbes especiais para pa-
cientes idosos e criancas.

Gravidez e Lactacdao

Se vocé esta gravida ou amamentando, con-
verse com seu médico antes de tomar este
medicamento.

Interagées medicamentosas
N&o séo conhecidas interagbes da dimeticona
com outros medicamentos ou alimentos.

Interagcées com alimentos

Evite tomar refrigerante ou comer alimentos
que possam causar um aumento de gases no
aparelho digestivo.

NAO HA CONTRA-INDICAGAO RELATIVA A
FAIXAS ETARIAS.
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INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-
DENTISTA O APARECIMENTO DE REA-
COES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRUR-
GIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

Modo de uso

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Os comprimidos s&o circulares, de cor branca,
biconvexos com vinco em um dos lados.

Posologia

Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, junto das
refeicdes. Vocé deve engolir o comprimido
com um pouco de agua.

Dose omitida (esquecimento da adminis-
tragédo)

Se vocé esquecer de tomar/ingerir a dimetico-
na no hordrio estabelecido pelo seu médico,
tome/ingira assim que lembrar e siga o
esquema previamente proposto. Mas se ja
estiver préximo ao horéario da préxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome/ingira a pré-
xima, seguindo o esquema previamente pro-
posto. NAO TOME/INGIRA A MEDICACAO
DUAS VEZES PARA COMPENSAR A DOSE
ESQUECIDA.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR;
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE
SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRA-
ZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICA-
MENTO.

Reacbes adversas

A dimeticona nao entra no organismo, atuan-
do somente dentro do aparelho digestivo, e é
totalmente eliminada nas fezes, sem altera-
¢coes. Dessa maneira, ndo costuma provocar
reacoes indesejaveis no organismo.
Nenhum efeito colateral grave foi reporta-
do com o uso da dimeticona.

Caso vocé tenha os seguintes efeitos cola-
terais menos graves, diarréia leve ou palpi-
tacédo, converse com o seu médico.

Caso vocé tenha outros efeitos colaterais
que acha que foram causados por este me-
dicamento, converse com o seu médico.
Conduta em caso de superdose

Nao se espera que ocorram sintomas causa-
dos pelo uso exagerado de dimeticona, pois
este medicamento n&o entra no organismo.
Caso vocé, acidentalmente, use dimeticona
em uma quantidade maior do que a recomen-
dada, vocé deve procurar um médico ime-
diatamente.

Cuidados de conservacao

O medicamento deve ser armazenado na emba-
lagem original até sua total utilizag&o. Conservar
o medicamento em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES 'TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A dimeticona é um silicone antiespumante que
apresenta acgao antiflatulenta, aliviando o mal
estar gdstrico causado pelo excesso de gases.
Um dos problemas mais comuns enfrentados
pelos médicos na pratica didria é o das queixas
sobre excessos de gases intestinais e a
distensao abdominal por eles causada, devido a
aerofagia.

A dimeticona atua no estémago e no intestino, di-
minuindo a tens&o superficial dos liquidos diges-
tivos, levando ao rompimento das bolhas que
retém os gases. Uma vez livres os gases sdo
facilmente eliminados por eructagdes ou flatos.
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RESULTADOS DE EFICACIA

- Utilizagao da dimeticona na prevencao do
desconforto abdominal pés-operatério:

Um estudo duplo cego foi realizado em pa-
cientes com secc¢ao cesariana para estudar o
efeito da dimeticona sobre os sinais subjeti-
vos e objetivos de distensao por gas durante
o periodo pds-operatdrio. Os resultados obti-
dos com a dimeticona demonstraram uma re-
ducao significativamente alta das recla-
magdes subjetivas analisadas (ndusea, vo-
mitos, meteorismo, desconforto no estoma-
go, dores abdominais) assim como movi-
mentos peristalticos e flatuléncia em relagao
ao placebo.

Com base nos resultados obtidos e consideran-
do a nao-toxicidade da droga, sua caracteristica
de ser inerte quimicamente, boa tolerancia e
uso simples, os autores consideraram a dime-
ticona muito Util na prevencdo da terapia do
desconforto pds-operatério devido ao acumulo
de gas e distincao gastrintestinal apés seccao
cesariana.

INDICAGCOES

A dimeticona esta indicada no caso de exces-
so de gases no aparelho gastrintestinal
constituindo incémodo, motivo de dores ou
célicas intestinais, tais como:

* Meteorismo

* Eructacao

* Borborigmos

* Aerofagia

* Pds operatério e convalescenca

« Disturbios fermentativos intestinais

« E indicada ainda no preparo intestinal dos pa-
cientes para radiografia do abdémen para re-
duzir o nimero de bolhas no trato gastrintestinal
e sombras. Similarmente, a prepara¢do para
colonoscopia e gastroscopia envolve a adminis-
tragéo de dimeticona, que, por sua agéo anties-
pumante, melhora a visibilidade, como resultado
da reducéo da presenca de bolhas no célon que
podem dificultar a deteccéo de lesdes na muco-
sa do trato gastrintestinal.

CONTRA-INDICAGOES

A dimeticona nao deve ser empregada em
casos de alergia previamente conhecida a
qualquer um dos componentes da formula,
ou em casos de suspeita de obstrucao ou
perfuracgéo intestinal.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSER-
VACAO DEPOIS DE ABERTO

O uso deste medicamento é exclusivamente
oral.

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizagao.
Conservar o medicamento em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

POSOLOGIA
Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, as refei-
¢oOes. Essa dose podera ser aumentada a cti-
tério médico.

ADVERTENCIAS

Como a dimeticona é bem tolerada, nao ha
adverténcias ou recomendacoes especiais
sobre o seu uso.

Nao exceder a dosagem recomendada.
Este produto contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reacoes de
natureza alérgica, entre as quais asma
broénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Teratogenicidade/Efeitos na Gravidez
Escala de Gravidez de Thomson: o risco
para o feto é minimo. A literatura sugere
que este medicamento possui um risco
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minimo quando utilizado em mulheres gra-
vidas ou mulheres em idade fértil.

Nao se sabe se atravessa a placenta.

A dimeticona nao foi estudada extensiva-
mente em relacédo aos efeitos reprodutivos.
A absorcao intestinal da dimeticona é
limitada, o que reduz o potencial de expo-
sicao para o feto.

Lactacao

Escala de Lactacdo de Thomson: o risco
para a crianga nao pode ser estimado. A
evidéncia disponivel e/ou o consenso de
peritos é inconclusivo ou inadequado para
determinar o risco de crian¢as quando uti-
lizado durante a lactacdo. Pesar os be-
neficios potenciais do tratamento contra
os riscos potenciais antes da prescricdo
deste medicamento durante a lactacéo.
Embora classicamente nao absorvivel nao
se documentou claramente se pequenas
fracoes de dimeticona seriam excretadas
no leite materno e o potencial para eventos
adversos no lactente a partir da exposicédo
do medicamento néo é conhecido.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

Nao ha recomendacdes especiais para pa-
cientes idosos e criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o séo conhecidas interagbes da dimeticona
com outros medicamentos ou alimentos.
Interagbes com alimentos

Evitar ingestao de refrigerante ou alimentos que
possam causar um aumento de gases no
aparelho digestivo.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
A dimeticona é fisiologicamente inerte e
desprovida de toxicidade. Apés adminis-
tracdo oral, a dimeticona é eliminada pelas
fezes de forma inalterada.

SUPERDOSE

N&o se espera que ocorram sintomas conse-
quentes da superdose de dimeticona, pois
este farmaco nao é absorvido. Entretanto, ca-
so ocorra ingestdo acidental excessiva, con-
sulte um médico.
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ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado na em-
balagem original até sua total utilizag&o. Conser-
var o medicamento em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de arma-
zenamento, o medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo. Nao devem ser utilizados medica-
mentos fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a satde.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR;
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
Dimeticona - comprimidos

MS - 1.1213.0387

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.

Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero do lote, fabrica- e

¢ao e validade: vide
cartucho.

- acdlientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAOQ: PRETO



