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Simeco plus®

hidréxido de aluminio
hidréxido de magnésio
dimeticona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Suspensao oral
Frasco com 240 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5,0 mL da suspensao contém:

hidroxido de aluminio .........cccceviiiiiiiinne 600 mg
hidréxido de magneésio ........ccccecvvvercecrecrnne 300 mg
dimeticona

Excipientes .5.p. ..oovovrviiiiiiiiiciciee 5mL
Excipientes: Sorbitol, citrato de potassio, glicerina,
metilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, acido
benzdico, sacarina, esséncia de hortela, esséncia
composta de hortela, hipoclorito de sddio, hidréxido
de aménio, alcool etilico e agua deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Simeco plus® (hidroxido de aluminio+hidréxido de
magnésio+dimeticona) € um medicamento antiacido,
indicado nos casos de hiperacidez gastrica; Ulcera
péptica; esofagite; gastrite; duodenite e hérnia de
hiato.

A acgéo antiacida de Simeco plus® (hidréxido de
aluminio+hidréxido de magnésio+dimeticona) inicia-se
logo apos a ingestao do medicamento.

Cuidados de armazenamento

Conservar o medicamento em temperatura ambiente
(entre 15° C e 30° C).

Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de
conservacao, o prazo de validade da Simeco
plus® (hidréxido de aluminio+hidréoxido de
magnésio+dimeticona) € de 24 meses, contados
a partir da data de fabricacdo impressa em sua
embalagem externa.

NUNCA USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. PODE SER PREJUDICIAL A
SUA SAUDE.

Gravidez e lactacao

Informar ao médico ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragado do tratamento.
Simeco plus® (hidroxido de aluminio+hidréxido de
magnésio+dimeticona) deve ser bem agitado antes
do uso.

Interrupcgao do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reacées adversas

O aparecimento de reacdes desagradaveis em
decorréncia do uso do medicamento é raro, e se
ocorrer, 0 médico devera ser informado. Estas reacoes
incluem diarréia e constipagao.

Ingestao concomitante com outras substancias
A absorgao de alguns medicamentos pode ser
alterada com o uso concomitante de antiacidos.
Consequentemente, sempre que possivel, deve-se
evitar a administracao de outros medicamentos
durante o intervalo de uma a duas horas apds o uso
de antiacidos.

Contra-indicacoes e precaucoes

Pacientes com insuficiéncia renal ndo devem
utilizar antiacidos contendo magnésio, a menos
que seja indicado e esteja sob rigoroso controle
médico. Pacientes com hipofosfatemia ndo devem

utilizar antiacidos contendo aluminio. A utilizagao
de antiacidos durante a gravidez somente deve ser
realizada sob orientagdo médica.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS

Os componentes antiacidos de Simeco plus® sao
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +
dimeticona.

O hidréxido de aluminio na forma de gel coloidal
reage com o &cido cloridrico gastrico, neutralizando-
o: Al(OH), + 3HCI &£ AICI, + 3H,0. O gel utilizado
em Simeco plus® (hidréxido de aluminio+hidréxido
de magnésio+dimeticona) é o gel A ou “reativo”,
de elevado poder neutralizante. Além de suas
propriedades antiacidas, o hidréxido de aluminio
parece exercer outras agdes terapéuticas:

Acéo demulcente - formando uma pelicula protetora
sobre a lesao.

Acao adsorvente da pepsina - além de diminuir a acidez
gastrica, inibindo por esse mecanismo a atividade da
pepsina, adsorve as moléculas dessa enzima, o que
contribui para uma inativagcdo ainda maior.

O hidréxido de magnésio reage com o HCI,
neutralizando-o: Mg(OH), + 2HCI &£ MgCl, + 2H,0.
As reagoes citadas sao progressivas, fato que prolonga
o efeito neutralizante. Os hidréxidos de aluminio e
magnésio sao considerados antiacidos nao sistémicos.
Entretanto, uma pequena parcela de ions de aluminio e
de magnésio é absorvida e excretada na urina, desde
que a fungao renal esteja normal.

O ion aluminio tem agédo constipante intestinal,
atribuida a sua propriedade adstringente, agao essa
que é contrabalangada de forma equilibrada pelo
efeito laxativo osmético do ion magnésio. A proporgao
entre hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio
em Simeco plus® (hidroxido de aluminio+hidréxido de
magnésio+dimeticona) tem por finalidade evitar efeitos
sobre a motilidade intestinal. Simeco plus® (hidréxido
de aluminio+hidréxido de magnésio+dimeticona),
gracas a uma técnica especial de preparagao, e
por possuir altas concentragoes de hidréxidos,
apresenta elevado poder neutralizante. Capacidade



de neutralizagdo de Simeco plus® (hidréxido de
aluminio+hidréxido de magnésio+dimeticona) (Método
de Fordtran): 35 mEq/5mL. O uso de doses elevadas de
antiacidos, isto é, doses com alto poder neutralizante,
em 7 tomadas diarias (1 e 3 horas apds as refeicoes
e ao deitar), € um esquema moderno para tratamento
de Ulcera péptica, cuja eficacia tem sido demonstrada
por estudos endoscépicos de cicatrizagao e por
curvas de neutralizagdo do pH gastrico em portadores
dessa patologia. Uma vez que os pacientes com
Ulcera ou gastrite muitas vezes apresentam também
meteorismo e flatuléncia, Simeco plus® (hidréxido
de aluminio+hidréxido de magnésio+dimeticona)
incorpora em sua férmula a dimeticona, potente
agente antifisético. A dimeticona empregada é a
dimeticona ativada com silica, de modo a aumentar
as propriedades antifiséticas. A dimeticona atua
no estbmago e no intestino, diminuindo a tensao
superficial dos liquidos digestivos, rompendo as bolhas
que retém os gases e que provocam flatuléncias e
dores. Assim, os gases sao eliminados mais faciimente,
diminuindo o desconforto causado por eles.

A dimeticona é excretada nas fezes de forma
inalterada.

INDICACOES

Simeco plus® (hidréxido de aluminio+hidréxido de
magnésio+dimeticona) esta indicado como antiacido,
nos casos de hiperacidez gastrica; Ulcera péptica;
esofagite; gastrite; duodenite e hérnia de hiato.

CONTRA-INDICAGOES

O USO DE ANTIACIDOS CONTENDO ALUMINIO
(EXCETO OS QUE CONTENHAM FOSFATO DE
ALUMINIO) E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES
COM HIPOFOSFATEMIA, DEVIDO A PROPRIEDADE
DOS SAIS DE ALUMINIO DE LIGAREM-SE AO
FOSFATO, DEPLETANDO-O. O USO DE ANTIACIDOS
CONTENDO MAGNESIO E CONTRA-INDICADO PARA
PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE,
DEVIDO AO RISCO AUMENTADO DE OCORRENCIA
DE HIPERMAGNESEMIA.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
O USO DE ANTIACIDOS CONTENDO MAGNESIO

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL LEVE
A MODERADA SOMENTE DEVE SER EFETUADO
QUANDO ESTRITAMENTE NECESSARIO E SOB
CUIDADOSA SUPERVISAO MEDICA, DEVIDO
AO RISCO AUMENTADO DE OCORRENCIA DE
HIPERMAGNESEMIA NESTES PACIENTES. A
ADMINISTRAGCAO PROLONGADA DE DOSES
ELEVADAS DE ANTIACIDOS CONTENDO ALUMINIO
(EXCETO FOSFATO DE ALUMINIO), EM PACIENTES
COM DIETA DEFICIENTE EM FOSFATOS, PODERA
ACARRETAR HIPOFOSFATEMIA. PACIENTES COM
INSUFICIENCIA RENAL CRONICA PODERAO
APRESENTAR HIPERALUMINEMIA.

TESTES LABORATORIAIS: NiVEIS SERICOS
DE FOSFATO DEVEM SER MONITORIZADOS
A INTERVALOS MENSAIS OU BIMESTRAIS EM
PACIENTES CRONICAMENTE SUBMETIDOS A
HEMODIALISE, QUE ESTEJAM RECEBENDO
TRATAMENTO COM ANTIACIDOS POR PERIODOS
PROLONGADOS.

USO DURANTE A GRAVIDEZ: A UTILIZACAO DE
ANTIACIDOS DURANTE A GRAVIDEZ SOMENTE DEVE
SER REALIZADA SOB ORIENTAGAO MEDICA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ABSORCAO DE ALGUNS MEDICAMENTOS PODE
SER ALTERADA COM A INGESTAO CONCOMITANTE
DE ANTIACIDOS. CONSEQUENTEMENTE, SEMPRE
QUE POSSIVEL, DEVE-SE EVITAR A ADMINISTRAGAO
DE OUTRAS DROGAS DURANTE UMA A DUAS
HORAS APOS O USO DE ANTIACIDOS. CITAM-SE
AS TETRACICLINAS.

REACOES ADVERSAS

EVENTUALMENTE, PEQUENAS ALTERAGOES DE
TRANSITO INTESTINAL PODERAO OCORRER, QUE
DESAPARECERAO COM A SIMPLES INTERRUPGAO
DO TRATAMENTO.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Uso Adulto

1 ou 2 colheres de cha (5 mL ou 10 mL) 1 e 3 horas
apos as refeicoes e ao deitar, totalizando 7 doses
diarias. Outros esquemas apropriados a cada caso
podem ser instituidos a critério médico.

Nao se recomenda exceder essas doses diarias, ou
manter por mais de 14 dias a dose maxima (duas

colheres de cha - 10 mL - 7 vezes ao dia), exceto sob
supervisdo médica.

Uso Pediatrico

Criangas de 4 a 7 anos — Tomar 1 colher de café (2
mL), 1 a 2 vezes ao dia, 1 hora ap6s as refei¢oes, ou
a critério médico.

Criangas de 7 a 12 anos — Tomar 1 colher de ché (5
mL), 1 a 2 vezes ao dia, 1 hora ap6s as refei¢oes, ou
a critério médico.

Outros esquemas apropriados a cada caso podem
ser instituidos a critério médico.

Simeco plus® (hidréxido de aluminio+hidréxido de
magnésio+dimeticona) deve ser bem agitado antes
do uso.

AGITE BEM ANTES DE USAR.

VENDA SEM RECEITUARIO MEDICO.

Siga corretamente o modo de usar. Ao
persistirem os sintomas, o médico devera ser

consultado.

Ne DO LOTE, DATA DE FABRICAQAO E PRAZO DE
VALIDADE: vide cartucho ou rétulo.

MS - 1.0043.0696

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badar6
CRF-SP 19.258
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