dimeticona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg. Embalagens contendo 20 comprimidos.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

Composicao:

Cada comprimido contém:

dimeticona 40 mg
excipientes* gsp 1 com
* (povidona, croscarmelose sédica, lactose e didxido de silicio coloidal).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperado do medicamento: a dimeticona atua no estémago e no intestino diminuindo a
tensao superficial dos liquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas gasosas que retém
os gases.
Cui

de ar 1to: manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de fabricacéo e validade deste medicamento estdo
carimbados na embalagem do produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito
esperado podera nao ocorrer.

Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao: siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacgdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como
constipagdo moderada e transitoria. Alguns efeitos gastrintestinais foram raramente relatados, como
diarréia, nausea e vomito.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas: a dimeticona é um fluido viscoso, translicido, que contém de 4 a 7% de didxido
de silicio. E uma mistura de polissiloxanas dimetilicas e silica-gel adequadamente purificada para
uso farmacéutico. E insoltvel em agua e alcool. Contém nao menos que 97% e nao mais que 103%
de polidimetilsiloxano [-(-CH3)2SiO-Jn. O seu nome quimico € a-(trimetilsilil)-w-metilpoli
[oxi(dimetilsileno)].

Farmacodinamica: dimeticona tém atividade antifisética e adsorvente. Essa substancia age como
tensoativo no estémago e no intestino, diminuindo a tensdo superficial dos liquidos digestivos ou
bolhas de muco e ar, levando ao rompimento das bolhas que retém os gases. O rompimento das
bolhas acelera a passagem do gés pelo intestino, assim os gases s&o facilmente eliminados por via
oral (eructagdes) ou via retal (flatos), aliviando a distenséo e o meteorismo digestivo.
Farmacocinética: ndo é absorvido, ndo atravessa a barreira intestinal. Portanto ndo ocorre
distribuicao. Nao sofre biotransformagao. Sendo assim é excretado de forma inalterada pelas fezes.
A completa eliminagdo da dimeticona ocorre entre 24 a 48 horas.

Indicagées

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

* meteorismo;

® eructagao;

* borborigmo;

087629

* aerofagia;
* pos-operatorio e convalescencga;

* disturbios fermentativos intestinais;

E indicado ainda no preparo intestinal dos pacientes para radiografia do abdémen.

Contra-indicacoes

E contra-indicada a pacientes com hipersensibilidade a dimeticona ou a qualquer um dos
componentes da féormula.

A dimeticona é contra-indicada a pacientes com conhecida ou suspeita perfuragédo ou obstrugédo
intestinal.

Precaucdes e adverténcias

Efeitos na capacidade de operar e dirigir maquinas.

A experiéncia tem mostrado que é improvavel o comprometimento da habilidade para dirigir ou
operar maquinas com o uso de dimeticona.

Pacientes idosos: nao ha quaisquer adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso de
dimeticona por pacientes idosos.

Né&o exceder a dosagem recomendada.

Interagdes medicamentosas
A administracdo concomitante de dimeticona com fenitoina pode diminuir a biodisponibilidade do
ultimo.

Interagoes alimentares
Néo ocorre interferéncia pela ingestdo simultanea de alimentos.

Efeitos colaterais e reagoes adversas

A dimeticona é fisiologicamente inerte e ausente de toxicidade. Pode ocorrer em alguns casos
constipagdo moderada e transitoria.

Alguns efeitos gastrintestinais foram raramente relatados, como diarréia, nausea e vomito.

Alteracdo de exames laboratoriais
Em um estudo in vitro, dimeticona interferiu no resultado do teste de gudiaco de aspiragdo gastrica.

Posologia
Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, as refeicdes. Essa dose podera ser aumentada a critério médico.

Superdosagem
Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente.

Pacientes idosos
Nao ha quaisquer adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso de dimeticona
comprimidos por pacientes idosos.

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

Farm. Resp.: Dr* Claudia dos Reis Tassinari
CRF-SP n° 15.346
Reg. MS n° 1.0235.0638

EMS S/A.

R. Com. Carlo Mario Gardano, 450

S. B. do Campo - SP

CEP 09720-470

CNPJ: 57.507.378/0001-01

INDUSTRIA BRASILEIRA @0800"191914
Mmm nbr

Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho.
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