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dimeticona

Medicamento genérico
Lei n°9.787, de 1999

75 mg/mL

Emulséao oral (gotas)

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO
Embalagem contendo 1 frasco com 10 mL.

COMPOSICAO

Cada mL (= 30 gotas) de emulséo oral de
dimeticona contém:

dimeticona (equivalente a 250 mg de emul-
sdo de simeticona a 30%).......cccceeeuene 75 mg
Excipientes: glicerol, sorbitol, povidona, saca-
rina sédica diidratada, ciclamato de sddio,
benzoato de sdédio, metilparabeno, propil-
parabeno, &cido citrico, citrato de sddio
diidratado, goma xantana, aroma de laranja,
corante amarelo FD&C n° 5, corante amarelo
FD&C n° 6, agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

A dimeticona atua no estdmago e no
intestino, diminuindo a tens&o superficial dos
liquidos digestivos, rompendo as bolhas que
retém os gases e que provocam flatuléncias e
dores. Assim, os gases sdo eliminados mais
facilmente, diminuindo o desconforto causado
por eles.

Indicag6es do medicamento

A dimeticona é indicada para pacientes com
excesso de gases no aparelho digestivo. O
acumulo de gases no estémago e no intestino
chama-se flatuléncia, ou seja, incomodo,
estufamento, dor ou célicas no abdémen. A
eliminac&o dos gases alivia estes sintomas.
A dimeticona também pode ser utilizada
como medicagdo auxiliar em exames
médicos como na endoscopia digestiva, e no
preparo dos pacientes para radiografia do
abdoémen.

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 suspeitar de perfuragdao ou
obstrucéao intestinal.

Adverténcias

Como a dimeticona é bem tolerada, nao ha
adverté ou recorr lacOes especiais
sobre o seu uso.

Precaucées

Como a dimeticona é bem tolerada, ndo ha
adverté ou recomendacoes especiais
sobre o seu uso.
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Nao exceder a dosagem recomendada.
Este medicamento contém o corante
amarelo de tartrazina que pode causar
reacoes de natureza alérgica, entre as
quais asma brénquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetil-
salicilico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos
de risco

Nao ha recomendacdes especiais para
pacientes idosos e criancas.

Gravidez e Lactacao

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

Interacées medicamentosas
N&o s&o conhecidas interagdes da dimeticona
com outros medicamentos ou alimentos.

Interacées com alimentos

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

NAO HA CONTRA-INDICACAO RELATIVA
A FAIXAS ETARIAS.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-
DENTISTA O APARECIMENTO DE REA-
COES INDESEJAVEIS.

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

Modo de uso

Caracteristic fisi e organoléy

A emuls@o oral (gotas) € uma suspensdo
viscosa, homogénea, de cor alaranjada
perolada, odor de laranja, fluida e sem
impurezas visiveis.

Posologia

Cada 1 mL da emulsdo contém 75 mg de
dimeticona (2,5 mg/gota). (1 mL = 30 gotas)
Agite bem antes de usar.

Criancas e lactantes: 4 a 6 gotas, 3 vezes ao dia.
Até 12 anos: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.
Acima de 12 anos e Adultos: 16 gotas, 3
vezes ao dia.

Vocé pode administrar as gotas diretamente
na boca, ou diluir em um pouco de dgua ou
outro alimento.

Dose omitida (esquecimento da admi-
nistracéo)

Se vocé esquecer de tomar/ingerir a
dimeticona no horario estabelecido pelo seu
médico, tome/ingira assim que lembrar e
siga o esquema previamente proposto. Mas
se ja estiver préximo ao horério da préxima
dose, “pule” a dose esquecida e tomef/ingira
a préxima, seguindo o esquema previamente
proposto. NAO TOME/INGIRA A MEDI-
CA(;/:\O DUAS VEZES PARA COMPENSAR
A DOSE ESQUECIDA.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE
USAR. NAO DESAPARECENDO OS SIN-
TOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDI-
CA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O
PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES

DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

Reacbes adversas

A dimeticona ndo entra no organismo,
atuando somente dentro do aparelho
digestivo, e é totalmente eliminada nas
fezes, sem alteracoes. Dessa maneira,
nao costuma provocar reacoes indese-
javeis no organismo.

Nenhum efeito colateral grave foi
reportado com o uso da dimeticona.
Caso vocé tenha os seguintes efeitos
colaterais menos graves, diarréia leve ou
palpitagdo, converse com o seu médico.
Caso vocé tenha outros efeitos colaterais
que acha que foram causados por este
medicamento, converse com o seu
médico.

Conduta em caso de superdose

Nao se espera que ocorram sintomas
causados pelo uso exagerado de
dimeticona, pois este medicamento nao
entra no organismo.

Caso vocé, acidentalmente, use dimeticona
em uma quantidade maior do que a
recomendada, vocé deve procurar um
médico imediatamente.

Cuidados de conservacao

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem 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 MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A dimeticona é um silicone antiespumante
que apresenta acao antiflatulenta, aliviando
o mal estar gastrico causado pelo excesso
de gases.

Um dos problemas mais comuns enfren-
tados pelos médicos na pratica didria é o das
queixas sobre excessos de gases intestinais
e a distensao abdominal por eles causada,
devido a aerofagia. Sob a forma de gotas, a
dimeticona torna-se valiosa no tratamento
de cdlicas intestinais dos lactentes. Também
sob essa forma torna-se facil a admi-
nistracdo aos pacientes acamados no pos-
operatério.

A dimeticona atua no estdmago e no
intestino, diminuindo a tensao superficial dos
liquidos digestivos, levando ao rompimento
das bolhas que retém os gases. Uma vez
livres os gases sdo faciimente eliminados
por eructagdes ou flatos.

RESULTADOS DE EFICACIA

« Utilizacdo da dimeticona na prevencao do
desconforto abdominal pés-operatério

Um estudo duplo cego foi realizado em
pacientes com seccdo cesariana para
estudar o efeito da dimeticona sobre os
sinais subjetivos e objetivos de distensao por
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gas durante o periodo pds-operatério. Os
resultados obtidos com a dimeticona de-
monstraram uma redugdo significativamente
alta das reclamagdes subjetivas analisadas
(ndusea, vOmitos, meteorismo, desconforto
no estdmago, dores abdominais) assim como
movimentos peristélticos e flatuléncia em
relacdo ao placebo.

Com base nos resultados obtidos e
considerando a nao-toxicidade da droga, sua
caracteristica de ser inerte quimicamente,
boa tolerancia e uso simples, os autores
consideraram a dimeticona muito util na
prevencdo da terapia do desconforto pds-
operatério devido ao acumulo de gas e
distingdo gastrintestinal apés secc¢édo
cesariana.

* Eficacia da dimeticona na melhora da
visibilidade durante a colonoscopia

A solucdo oral de fosfato de sédio &€ melhor
tolerada do que o polietilenoglicol na
preparacdo dos pacientes para colonoscopia,
entretanto, a visibilidade do Iimen ¢
prejudicada devido a presencga de bolhas.

Os resultados demonstraram que trinta
pacientes no grupo placebo e apenas um no
grupo da dimeticona apresentaram bolhas
significativas (>=1). Adicionalmente, a conta-
gem média de bolhas foram maiores no grupo
placebo em cada regido do célon.

O estudo indicou que a administracdo de
dimeticona com preparacao oral de fosfato de
s6dio pode melhorar a visibilidade do célon
diminuindo a presencga de bolhas. O aumento
da qualidade na visualizacdo do célon pode
melhorar a detecgao de lesdes patoldgicas.

INDICAGCOES

A dimeticona esta indicada no caso de
excesso de gases no aparelho gastrintestinal
constituindo incémodo, motivo de dores ou
colicas intestinais, tais como:

* Meteorismo

* Eructacdo

* Borborigmos

* Aerofagia

* Pés-operatério e convalescenca

« Disturbios fermentativos intestinais

« E indicada ainda no preparo intestinal dos
pacientes para radiografia do abdémen para
reduzir o numero de bolhas no trato
gastrintestinal e sombras. Similarmente, a
preparagao para colonoscopia e gastroscopia
envolve a administracdo de dimeticona, que,
por sua acdo anti-espumante, melhora a
visibilidade, como resultado da reducdo da
presenca de bolhas no célon que podem
dificultar a detec¢a@o de lesées na mucosa do
trato gastrintestinal.

CONTRA INDICAGOES

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

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CON-
SERVAQAO DEPOIS DE ABERTO

O uso deste medicamento é exclusivamente oral.

04:39PM Pag

As gotas podem ser administradas direta-
mente na boca, ou diluidas em um pouco de
agua ou outro alimento. O frasco deve ser
bem agitado antes de ser usado.

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

POSOLOGIA

Cada 1 mL da emulsdo contém 75 mg de
dimeticona (2,5 mg/gota). (1 mL = 30 gotas)
Agite bem antes de usar.

Criancas e lactantes: 4 a 6 gotas, 3 vezes ao dia.
Até 12 anos: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.
Acima de 12 anos e Adultos: 16 gotas, 3
vezes ao dia.

Vocé pode administrar as gotas diretamente
na boca, ou diluir em um pouco de agua ou
outro alimento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sao conhecidas interagbes da
dimeticona com outros medicamentos ou
alimentos.

Interagées com alimentos

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

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A di ona é fisiolc ite inerte e
desprovida de toxicidade. Apdés admi-
nistracdo oral, a dimeticona é eliminada
pelas fezes de forma inalterada.

ADVERTENCIAS

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

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

SUPERDOSE

Nao se espera que ocorram sintomas
conseqlientes da superdose de dimeticona,
pois este farmaco nao é absorvido.
Entretanto, caso ocorra ingestao acidental
excessiva, consulte um médico.

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
minimo quando utilizado em mulheres
gravidas ou mulheres em idade fértil.
Nao se sabe se atr apl t

ARMAZENAGEM

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.

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagcdo. Nao devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.

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

A dimeticona nao foi estudada exten-
sivamente em relacdo aos efeitos
reprodutivos. A absorcdo intestinal da
dimeticona é limitada, o que reduz o
potencial de exposicao para o feto.
Lactacao

Escala de Lactacao de Thomson: o risco
para a crian¢a nao pode ser estimado. A
evidéncia disponivel e/ou o consenso de
peritos é inconclusivo ou inadequado
para determinar o risco de criancas
quando utilizado durante a lactacéo.
Pesar os beneficios potenciais do
tratamento contra os riscos potenciais
antes da prescricdo deste medicamento
durante a lactacgéo.

Embora classicamente ndo absorvivel
ndo se documentou claramente se
pequenas fracoes de dimeticona seriam
excretadas no leite materno e o potencial
para eventos adversos no lactente a partir
da exposicdo do medicamento nao é
conhecido.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

Nao ha recomendacgdes especiais para
pacientes idosos e criancas.

Dimeticona - emulsao oral (gotas)
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