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IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO
Dimetiliv Max ®
simeticona

APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa mole de 125 mg. Embalagem abmteh capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:
simeticona
excipiente* g.s.p
* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, ess&mie menta, propilparabeno, metilparabeno, agtifigada,

1 capsula

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dimetiliv Max® ¢ indicado para o alivio dos sintomas no casodesso de gases no aparelho gastrintestinal aondtitmotivo
de dores ou cdlicas intestingitais como:

- Meteorismd

- Eructagéb

- Borborigmos

- Aerofagia pos-cirargica

- Distens&o abdomirial

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalh@xames abdominais de imagem e a simeticonadaciliminacao dos
gases, Dimetiliv Ma% pode ser usado na preparagéo do paciente a seetitib & endoscopia digestiva e/ ou colonoscopia.

'CID R14 — Flatuléncia e afeccdes correlatas (distembdominal (gasosa), dor de gases, eructagéatjtipanismo
(abdominal/intestinal) e meteorismo)

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cinco ensaios controlados randomizados metodologinte adequados avaliaram a eficacia da simetioot@tamento de
sintomas relacionados ao acimulo de gases nogaatontestinal e distarbios gastrintestinais fanais em adultos:®

Os estudos que incluiram pacientes com disturbizsidnais do trato digestivo indicaram a efica@asiineticona (em diferentes
dosagens) quando comparada ao placebo, bem co&wiaferioridade e a superioridade do medicamemtoetacdo a cisaprida,
um pré-cinético empregado para os distarbios disfurais do trato digestivo fora de uso na préatitdoa no Brasil® Nos dois
estudos que avaliaram o uso da simeticona para dii¢ sintomas relacionados ao excesso de gaspacemtes com diarreia
aguda’®em termos absolutos os beneficios da simeticonpado & loperamida e ao placebo foram pouco retlesaA
associagao loperamida-simeticona mostrou-se dfiesge contexto, indicando beneficio clinico dagadda simeticona a
loperamida para alivio dos sintomas relacionadegjases, uma vez que a loperamida isolada nascoesnh beneficios de mesma
magnitude.

Em ambos os estudos, a simeticona foi superiofeaelpo, em termos absolutos, mesmo nos desfedao®redos a resolucdo do
quadro de diarreia, ainda que ndo reportada His@ymiia estatistica da diferenca.

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a o no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinat> Em
Bernstein (1974), o grupo da simeticona apreseriaucao significativa de todos os sintomas quandtisados em conjunto
(gases, pirose, plenitude gastrica, distensdo aibdgrmdigestéo, inchago, pressao, acidez, desdonéstomacal, dor pos-
prandial; p<0,001) e em 8 deles quando analisasfzEradamente (gases, plenitude gastrica, inchatensio, indigestao,
desconforto gastrico, acidez e dor p6s-prandialeducdo na intensidade de todos os sintomas ceddsrfoi

significativamente maior no grupo tratado com sicoeia (p<0,001), assim como da maioria dos sintdswados (gases,
plenitude, inchago, distenséo, desconforto, ddigastio e acide2).

Holtmann (1999) avaliou os escores de intensidadesthitomas resultante da soma dos escores atibaiplenitude gastrica, dor
no abddmen superior, gases, saciedade precocean&dmito, regurgitacdo, pirose, perda de apefitercep¢do dos movimentos
intestinais. Durante o estudo, a soma do escaosetiamas diminuiu significativamente no grupo daedicona, com a diferenca
entre os grupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2%b22%) apos duas semanas e -24,2% (-54,3% a 5% ylasemanas,



obedecendo aos critérios determinados no estudcegtabelecer a néo inferioridade da simeticoneekrgdo a cisaprida
(p<0,001)

Holtmann (2002) comparou simeticona, cisaprideaeqiio, com seguimento de 8 semanas. Os sintonlaslasdoram: plenitude
géstrica, dor em abdémen superior, borborigmodagéo, saciedade precoce, ndusea, vomito, regragijtpirose e perda de
apetite. Apos 2, 4 e 8 semanas de tratamento, a dosnescores de sintoma foi significativamenteamea grupo com a
simeticona ou a cisaprida comparadas ao grupolmadesimeticona foi ndo inferior a cisaprida agdp<0,0001) e 8 semanas
(p=0,0004) e foi superior a cisaprida apds 2 semfw0,0007). Durante as oito semanas de duracéstddo, a simeticona
resultou em uma melhora numericamente melhor déssas quando comparada a cisaprida e as diferéareas significativas no
nivel 2,5% para as duas primeiras semanas paiatosas plenitude, dor, saciedade e nadisea.

Kaplan 1999 e Hanauer 2007 compararam quatro difesesquemas de tratamento: associagéo de logaramig e simeticona
125 mg; loperamida 2 mg isolada; simeticona 125swigda; e placebo. Os pacientes inicialmente srea 250 mg de
simeticona, seguidos de 125 mg a cada epistdiezés héo formadas até o limite maximo de 500 oagla 24 horas, durante 48
horas de seguimentd.

Kaplan 1999 avaliou o efeito da simeticona no daeaspeito ao alivio dos sintomas relacionadosx@esso de gases em
pacientes com diarreia aguda, tendo observado gimeeticona apresentou resultados absolutos mellorgue a loperamida
isolada e o placebo em termos de tempo para aésgsintomas (21,1 horas, 42,0 horas e 48,0 hhegsectivamente), porém
menores do que os da associagdo loperamida-simet{t8,0 horas, p<0,001). N&o foi reportada a figmicia estatistica da
comparagao entre simeticona e loperamida ou pladdbque diz respeito ao julgamento do pacienteesalzficacia do tratamento
ao final do estudo, os pacientes tratados com isiomet reportaram um escore médio de alivio do adésdo abdominal (1,9
pontos) maior do que os pacientes no grupo dadapda isolada (1,5 pontos, sem informacéo sobign#isancia estatistica). A
associagao loperamida-simeticona demonstrou maiefirio em todos os parametros de avaliagéo subf paciente
(p<0,001)

Hanauer 2007 obteve resultados semelhantes acapda@ni{1999), também sem informagéo de significéestatistica para a
diferenca observada entre a simeticona isoladapeaamida ou placebo. Manteve-se o beneficioisttaimente significativo da
associagao simeticona-loperamida em relacéo a tmlogmparadores para os desfechos relacionademémsas associados ao
excesso de gases secundario a quadros de diayueia, aeforcando a importancia da simeticona rngrsg® de pacientés.
Avramovicet al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes dofeexnino submetidas a parto cesario, visandalaesto
efeito da simeticona sobre os sinais subjetivdg&tivos de distenséo gasosa durante o periodogErstorio. Os resultados
obtidos com a simeticona demonstraram uma redugéificativamente maior das queixas subjetivasiaadas (nausea, vomitos,
meteorismo, desconforto no estdbmago, dores abd@jibam como dos movimentos peristalticos e féatcila em relacdo ao
placebo. Com base nos resultados obtidos e coasidiea néo-toxicidade do farmaco, sua caractexiddcser inerte
guimicamente, boa tolerancia e uso simples, ogeaitmnsideraram a simeticona muito Util na preienip desconforto pds-
operatério devido ao acimulo de gas e distensdmiusstinal apds o parto cesétio.

A eficacia da simeticona na melhoraria da visihitid durante a colonoscopia foi avaliada por Sudgbtkt al *°. Eles estudaram
86 pacientes recebendo ou simeticona (n=42) oelptafn=44). Este estudo indica que o uso de siamgticombinado com uma
preparacéo de fosfato de s6dio pode melhorar kilidside do célon, diminuindo a presenca de bolAaselhor visualizagdo
proporcionou 0 aumento da detecgéo de lesdes gataiona mucosa.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Dimetiliv Max®, cujo componente ativo é a simeticona, é um sicantifisético com ac&o antiflatulenta, que aliviaal estar
géstrico causado pelo excesso de gases.

Dimetiliv Max® atua no estémago e no intestino, diminuindo &iessperficial dos liquidos digestivos, levandeaopimento

das bolhas, a dificuldade de formacéo destas haas formagdo de bolhas maiores que serdo fatidnexpelidas. As bolhas dos
gases sdo as responsaveis pela dor abdominal Bapeliéncia, e a sua eliminacéo resulta no alils sintomas associados com a
retencéo dos gases.

As propriedades antifiséticas da simeticona, umtaegentiflatulento, foram investigadas por Brecetvia ® em trés diferentes
sistemas espumantes contendo surfactante catiduidactante anidnico e solugdo de sabdo. Os adsslbbtidos das medidas da
densidade da espuma inicial, estabilidade da espusreséo superficial fornecem evidéncias de digmagdo entre o filme liquido
dos surfactantes pela simeticona, auxiliado e mmepela presenca de particulas hidrofobicaslida,girovocam a ruptura deste
filme, mesmo ele sendo relativamente fino, sendmwéavel mecanismo de inibicdo de espuma em taslsstemas. O efeito foi
mais pronunciado no sistema com solucao catiérucgueé com a solug&o anidnica e sab&do. Esses aatmddbuem para o estudo
que relaciona a eficacia da simeticona como amtie@igente antiespumante em casos de ingestédemeeawmento por detergente.



Propriedades Farmacocinéticas

A simeticona atua localmente, o que significa daen&o € absorvida. Desta forma, estudos de faciratica séo inviaveis com o
farmaco, cujo mecanismo de acéo foi demonstiasliiro em alguns estudos.

O tempo de inicio, para a aco clinica da simeticérestimado em aproximadamente 10 minutos paiad®mes dispéptivhe
em 20 a 30 minutos para os sintomas pés-operaiiss para realizacéo de exames endoscopicostdéntestinal®’

4. CONTRAINDICACOES

Dimetiliv Max® é contraindicado para pacientes com hipersertsbii a qualquer um dos componentes da férmula.

Dimetiliv Max® é contraindicado aos pacientes com perfuracadsuugéo intestinal suspeita ou conhecida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
N&o exceda a dose recomendada.

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamergsenta risco minimo quando usado em mullgefgglas ou com
suspeita de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idstetiliv MaxX’ ndo é recomendado para pacientes pediatricos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o s&o conhecidas interagdes de Dimetiliv ¥eom outros medicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Reptigluz e manter em lugar seco

Dimetiliv Max® possui prazo de validade de 24 meses a partiatdede fabricagao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Cépsula mole, de coloragdo azul, transparentegedatuma suspenséao cinza translicida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dimetiliv Max® deve ser administrado por via oral.

N&o ha estudos dos efeitos de Dimetiliv Mlagpsula administrado por vias néo recomendadasrm por seguranca e para

eficicia destas apresentacdes, a administracasdesemente pela via oral.

Dimetiliv Max® capsula gelatinosa deve ser engolido, ndo devednastigado. As capsulas gelatinosas sdo médesis de
engolir.

Dimetiliv Max® pode ser administrado 4 vezes ao dia, apds agiesee ao deitar, ou quando necessario.
N&o é recomendada a ingestdo de mais de 500 nég$dlas) de Dimetiliv Madkpor dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.
9. REACOES ADVERSAS

A simeticona néo € absorvida pelo organismo. Ela asbmente dentro do aparelho digestivo, e é tetabreliminada nas fezes,
sem alteracdes. Portanto, reacdes indesejavernesdms provaveis de ocorrer.



» Eczema de contato;
* Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Experiéncia de superdose ap6s a comercializagéotéda, sendo registrada com ou sem sintomasorBag podem incluir
diarreia e dor abdominal.

Caso ocorra ingestéo excessiva, o paciente dewbservado e medidas adequadas de suporte deveonsgteradas, se
necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rmacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versdes Apresentacdes
) N° do expediente Assunto ) N° do expediente Assunto B Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Adequacéo do texto da bula a
10457 - SIMILAR RDC 47/2009 e a bula padrao d Cépsulas de 125 mg:
11/02/2014 0106111/14-9 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A medicamento de referéncia VP / VPS embalagens contendo 10
Texto de Bula — disponibilizada no bulario capsulas moles.
RDC 60/12 eletrénico.
10450 - SIMILAR ,
L Cépsulas de 125 mg:
- Notificacédo de ) .
15/07/2014 0564795/14-9 . N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP / VPS embalagens contendo 1
Alteracéo de Texto |
capsulas moles.
de Bula— RDC
60/12
10450 - SIMILAR O que devo fazer
- Notificacdo de quando eu me Cépsulas de 125 mg:
25/02/2015 0171436/15-8 | Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A esquecer de usar VP / VPS embalagens contendo 1
de Bula— RDC eSte. capsulas moles.
60/12 medicamento?




Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/rmacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do ) Data do ) Data de Versdes Apresentacdes
) N° do expediente Assunto ) N° do expediente Assunto B Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Excluséo do termo
10450 - SIMILAR “gelatinosa”, para adequar ap i
e - Céapsulas de 125 mg:
- Notificagdo de vocabulério controlado /
03/06/2015 0493532/15-2 ~ N/A N/A N/A N/A VP / VPS embalagens contendo 1
Alteragdo de Texto COMO ESTE cépsulas moles
de Bula - RDC MEDICAMENTO P '
60/12 FUNCIONA?
10144 -
10450 - SIMILAR SIMILAR - Capsulas de 125 mg:
- Notificagéio de 4 Inclusao de '
18/07/2016 N/A 5 ¢ 05/05/2016 1683552/16-2 17/06/2016 Dizeres Legais VP /VPS | embalagens contendo 1
Alteragdo de Texto local de capsulas moles
de Bula — RDC embalagem P :
60/12 priméria
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dimetiliv ®
simeticona

APRESENTACAO
Emulséo Oral (gotas). Embalagem contendo frasdbdd...

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (30 gotas) da emulsao oral contém:

][ L= [oTo g F- O TSP T PP PP PPPPRPI
VEICUIO™ 0.S.P. veieiiieiiiie et et
* goma xantana, carmelose sodica + celulose mistatina, corante vermelho 40 sollvel, sacarindcspcticlamato de sédio,
propilenoglicol, propilparabeno, metilparabenoéesta de morango, éleo de ricino hidrogenado etdail acido citrico, &gua de
purificada.

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

DIMETILIV ® est4 indicado para o alivio dos sintomas no casexdesso de gases no aparelho gastrintestinaitam
incomodo, motivo de dores ou cdlicas intestihaiss como:

- Meteorismd

- Eructagab

- Borborigmos

- Aerofagia pos-cirargica

- Distens&o abdomirtal

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalb@axames abdominais de imagem e a simeticonadaciliminacéo dos
gases, DIMETILIV? pode ser usado na preparacéo do paciente a seetidd a endoscopia digestiva e / ou colonoscopia.
'CID R14 — Flatuléncia e afeccdes correlatas (distembdominal (gasosa), dor de gases, eructagéatjtipanismo
(abdominal/intestinal) e meteorismo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Treze ensaios controlados randomizados metodologicte adequados avaliaram a eficacia da simetioot@tamento de
sintomas relacionados ao acumulo de gases nagatontestinal, distdrbios gastrintestinais funeis, cdlica infantil e no preparo
de pacientes para a realizagdo de exames de intdérgdos abdominais (endoscopia e colonoscopéa), de uma metanalise
avaliando seus efeitos no tratamento da cdlicafihfa

No grupo de pacientes adultos com sintomas reladmao acimulo de gases, os estudos indicaran@ei@&da simeticona
guando comparada ao placebo, bem como a néo idexde e a superioridade do medicamento em rekacéaprida, um pro-
cinético empregado para os distlrbios disfunciotaisato digestivo ndo disponivel no Brasil. Noggr de pacientes pediatricos,
tratados em razdo dos sintomas associados assadfiaatis, uma reviséo sistematica com metanélideis ensaios clinicos
individuais ndo demonstraram diferencas de beweétatisticamente significativas do medicamenss@eontexto, comparado ao
placebo ou a um probidtico (L. reuteris).

No contexto da utiliza¢&@o da simeticona para ognege pacientes para exames de imagem, com dvolijetmelhorar a
visibilidade dos 6rgaos abdominais, a eficaciaini@ticona estd bem estabelecida em todos os estDdusdicamento, utilizado
em geral como associagao as solucdes de prepacapfiz de reduzir a quantidade de bolhas derafuintinais, melhorando a
qualidade das imagens obtidas em exames de colipiasendoscopia digestiva alta e endoscopia fEuta

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a &ore no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinal. Em Bernstein
1974, o grupo da simeticona apresentou reducadisédiva de todos os sintomas quando analisadosagrjunto (gases, pirose,
plenitude gastrica, distensdo abdominal, indigest&baco, pressao, acidez, desconforto estonmdmahos-prandial; p<0,001) e
em oito deles quando analisados separadamente (gés@tude gastrica, inchaco, distenséo, indigestesconforto gastrico,
acidez e dor pés-prandial). A redugdo na severidadedos os sintomas combinados foi significatieai® maior no grupo tratado
com simeticona (p<0,001), assim como da maioriss@iiemas isolados (gases, plenitude, inchagerdib, desconforto, dor,
indigestéo e acidez).

Holtmann 1999 avaliou os escores de severidadsidimsnas resultante da soma dos escores atribaiplesitude gastrica, dor no
abdémen superior, gases, saciedade precoce, nadset, regurgitacio, pirose, perda de apetiteregp¢do dos movimentos
intestinais. Durante o estudo, a soma do escosetiamas decresceu significativamente no grupardetisona, com a diferencga
entre os grupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2%,2%&) ap6s duas semanas e -24,2% (-54,3% a 5,8% yaptro semanas,
obedecendo aos critérios determinados no estudcegtabelecer a ndo inferioridade da simeticoneelzmao a cisaprida
(p<0,001).

Holtmann 2002 comparou simeticona, cisaprida egplaccom seguimento de 8 semanas. Os sintomaadogfioram: plenitude
géstrica, dor em abddmen superior, borborigmostagéo, saciedade precoce, ndusea, vomito, regtigitpirose e perda de



apetite. Apos dois, quatro e oito semanas de tettoma soma dos escores de sintoma foi signifexaignte menor no grupo com
a simeticona ou a cisaprida comparadas ao grupelmaA simeticona foi nédo inferior & cisapridaspoatro (p<0,0001) e oito
semanas (p=0,0004) e foi superior a cisaprida 2pésnanas (p=0,0007). Durante as oito semanasagidudo estudo, a
simeticona resultou em uma melhora numericamenlieoméos sintomas quando comparada a cisapridaiéeasncas foram
significativas no nivel 2,5% para as duas primeimmanas para os sintomas plenitude, dor, saciedzdigsea.

Uma revisao sistematica com metanalise (Lucasse) Haliou diversos tratamentos para célicas tifatrendo incluido trés
estudos que compararam simeticona a placebo eratahalé 126 criangas com idades variando entrelta8se 12 semanas.
Quando avaliados individualmente, apenas Sehti #i8&®nstrou beneficio para a simeticona, em tedageercentual de sucesso
(tamanho do efeito 0,54 (IC 95% 0,21 a 0,87)),qmwsicdo a Danielsson 1985 (tamanho do efeito (0085% -0,17 a 0,28)) e
Metcalf 1994 (tamanho do efeito -0,10 (-0,27 a J),aue ndo conseguiram observar diferencas datatigente significativas em
termos dos desfechos avaliados. Os autores regortaresultado da metanalise para a comparagatcsimeplacebo apenas no
gréfico de pinheiro, sem informar a estimativa pahe o intervalo de confianga para os dados adosg@orém demonstrando a
auséncia de diferenca estatisticamente signifizantre os grupos.

Savino 2007 comparou a simeticona ao probidtaxiobacilus reuteri no tratamento da célica infantil. Foram incluid@sc8iancas
para receber o probidtico ou simeticona (60 mgfdiisgnte 28 dias. O desfecho mensurado foi o tergzbano de choro por dia
no baseline, dias 1, 7, 14, 21 e 28. Os resultimam favoraveis para o probiético mostrando undaigéo significativa do tempo
mediano chorando por dia no dia 7 (159 minutosdporersus 177 minutos por dia; p=0,005), 14, ab &nal do estudo (51
minutos por dia versus 145 minutos por dia no 8igz0,001).

Voepel-Lewis 1988 avaliou a eficicia da simeticoomparada ao placebo no tratamento do desconfudtin@nal pés-operatério
em criangas abaixo dos 28 meses de idade que ranebaestesia geral inalatéria. Os resultados detnamam menores escores de
dor segundo o instrumento de avaliagdo FLACC 20 miButos apds a administracdo da medicagao (py@@bientes que
receberam placebo mostram-se significativaments muescetiveis a requerer medicagdo adicional dateedurante a permanéncia
na unidade de recuperagéo pos-anestésica (p=Bl8aicacao de resgate incluia codeina, sulfato démace simeticona.

No que diz respeito a eficicia da simeticona nag&adl das bolhas de ar intraluminais, todos os estahliados demonstraram o
beneficio do medicamento na reducdo da quantidatbeltias de ar presente ao exame, quando com@aradatrole (placebo,
diferentes doses de simeticona, outros farmacasiséncia de preparo).

Em McNally 1988, os pacientes submetidos a colaymadiveram escore médio de bolhas de ar mengrupp com simeticona
guando comparado ao grupo placebo para todos oeségs colonicos (p<0,01 para o reto e p<0,001 @alom descendente,
transverso, ascendente e ceco). Em relagdo aagreemprometimento da visibilidade, diferencgastistizamente significativas
também foram observadas, sendo o escore médi@flgzorda visibilidade em todos os segmentos @siimp no grupo da
simeticona igual a zero.

Lazzaroni 1993 demonstrou que 56 de 57 pacientesaqtaram quantidade minima ou auséncia de b@8&%s no grupo da
simeticona e apenas 41 de 48 (85%) no grupo plapetip037). O estudo obteve também resultados daeds para o grupo com
simeticona em termos de reducéo da sensacéo destaak da ocorréncia de distirbios do sono (p2(&ta ambos). Sudduth
1995 observou que 13 de 44 (29,5%) pacientes ayteeam bolhas significativas em pelo menos um setprao coélon no grupo
placebo, comparado a um de 42 (2,4%) pacienteugpgrom simeticona (p<0,001). Foram comparadoséamds escores médios
de bolhas de ar, evidenciando beneficio da adig&indeticona nos segmentos retossigméide e céb@mdsnte (p<0,05). Em
Tongprasert 2009, a adicéo da simeticona dimimgmifitativamente a ocorréncia de bolhas de ar tesfimo como um todo (grau
aceitavel de bolhas em 100% dos pacientes no glagimeticona e 42,4% dos pacientes no grupo plapei®,0001). Nenhum
paciente no grupo da simeticona teve grau inaegditievbolhas, contra 57,6% dos pacientes no grizeelpo.

Os resultados de Bertoni 1992 indicaram a supdedg significativa dos bracos com simeticona eatés ao placebo (p<0,001),
no que diz respeito ao escore de espuma e bollasawe. Em Ge 2006, o grupo da simeticona apraseisibilidade da mucosa
intestinal melhor do que no grupo controle no piimsegmento do intestino ao exame, correspond@entea hora de exame
(p=0,0175). Wei 2008 encontrou que o numero despées com o preparo do intestino considerado adeqpelo examinador foi
de 17 no grupo com simeticona, 12 no grupo québercapenas a solugéo e sete no controle (p=0,002).

Em Postgate 2009, ndo foram observadas diferestatisécamente significativas em termos de tengptrahsito gastrico ou
intestinal e taxa de exames completos entre o®&rbem como de qualidade das imagens, porém sbdmos que receberam
purgativos (controle) foram significativamente meonvenientes e confortaveis (p>0,001 e p=0,0€H qeda desfecho
respectivamente) do que o esquema com simetic@magsp

Avramovicet al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes sidanet parto cesareo para estudar o efeito daisimatsobre
0s sinais subjetivos e objetivos de distenséo @gsidgrante o periodo pés-operatério. Os resultalolidos com a simeticona
demonstraram uma redugao significativamente masmdeixas subjetivas analisadas (ndusea, vomgtsprismo, desconforto
no estdbmago, dores abdominais), assim como movirs@etistalticos e flatuléncia em relagéo ao plac€om base nos
resultados obtidos e considerando a ndo-toxicidadérmaco, sua caracteristica de ser inerte qameate, boa tolerancia e uso
simples, os autores consideraram a simeticona natiitea prevencéo do desconforto pés-operaténiddeao acimulo de gés e
distensdo abdominal ap6s o parto ceséareo.

A eficacia da simeticona em melhorar a visibilidddeante a colonoscopia foi avaliada por SuddutheRit Eles estudaram 86
pacientes recebendo ou simeticona (n=42) ou plaget). Este estudo indica que o uso de simeticonminado com uma
preparagdo de fosfato de s6dio pode melhorar lilidside do célon, diminuindo a presenca de bolAaselhor visualizagdo pode
aumentar a detecgédo de lesdes patolégicas na mucosa

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

DIMETILIV ®, cujo componente ativo é a simeticona, é umosiicantifisético com acéo antiflatulenta, que alivimal estar
géstrico causado pelo excesso de gases.



DIMETILIV ®, atua no estdmago e no intestino, diminuindo séesuperficial dos liquidos digestivos, levandocaopimento das
bolhas, a dificuldade de formacé&o destas bolhaa,formacé&o de bolhas maiores que seréo facilnespiglidas. As bolhas dos
gases sdo as responsaveis pela dor abdominal #gpeliéncia, e a sua eliminagéo resulta no aliiis sintomas associados com a
retencéo dos gases.

As propriedades antifiséticas da simeticona, umtagentiflatulento, foram investigadas por Brecevial em trés diferentes
sistemas espumantes contendo surfactante catiGuidactante aniénico e solugéo de sabdo. Os adsslbbtidos das medidas da
densidade da espuma inicial, estabilidade da espusreséo superficial fornecem evidéncias de digmagdo entre o filme liquido
dos surfactantes pela simeticona, auxiliado e mmepela presenca de particulas hidrofobicaslida,girovocam a ruptura deste
filme, mesmo ele sendo relativamente fino, sendmwavel mecanismo de inibicdo de espuma em toslasstemas. O efeito foi
mais pronunciado no sistema com solucao catiéruacgueé com a solugéo anidnica e sab&o. Esses aat@mddbuem para o estudo
que relaciona a eficacia da simeticona como amtid@igente antifisética em casos de ingestao eenamento por detergente.

Propriedades Farmacocinéticas
A simeticona atua localmente, o que significa daen&o € absorvida. Desta forma, estudos de faciratica séo inviaveis com o
farmaco, cujo mecanismo de acéo foi demonstiagliiro em alguns estudos.

O tempo de inicio para a agao clinica da simetiéoestimado em aproximadamente 10 minutos pareosfied dispeptivas e em
20 a 30 minutos para os sintomas pés-operatoniss ara realizacdo de exames endoscopicos déntestnal.

4. CONTRAINDICAGOES
DIMETILIV ® ¢é contraindicado para pacientes com hipersertsbiéi a qualquer um dos componentes da férmula.

DIMETILIV ® é contraindicado aos pacientes com perfuragadstnugio intestinal suspeita ou conhecida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
N&o ha adverténcias ou recomendagdes especiagssalso de DIMETILIV.

N&o exceda a dose recomendada.

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamgrgsenta risco minimo quando usado em mullgef@glas ou com
suspeita de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco.
N&o h& recomendagdes especiais para pacientes ielas@ancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o s&o conhecidas interacdes de DIMETR.BAm outros medicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DIMETILIV ® deve ser conservado em temperatura ambiente €88CC). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedaho.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DIMETILIV ® gotas é uma emulsdo homogénea, de cor rosa intemmdor e sabor de morango, isenta de impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

DIMETILIV ® deve ser administrado por via oral.

N&o ha estudos dos efeitos de DIMETIEIyotas administrado por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para eficacia destasempagdes, a administragdo deve ser somente pataavi
A simeticona gotas (30 gotas/mL):

Criangas — lactentes: 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 vezesao di

As gotas podem ser administradas diretamente re bodiluidas em um pouco de dgua ou outro aliment
A dose méaxima diaria de simeticona deve ser limi@800 mg (200 gotas).

O FRASCO DE DIMETILIV ®GOTAS DEVE SER AGITADO ANTES DO USO.

As doses poderdo ser aumentadas a critério médico.



9. REAGOES ADVERSAS

A simeticona néo € absorvida pelo organismo. Ela asbmente dentro do aparelho digestivo, e é tetabreliminada nas fezes,
sem alteracdes. Portanto, reacdes indesejaveimesdms provaveis de ocorrer:

« Eczema de contato;

* Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Experiéncia de superdose ap6s a comercializagéotéda, sendo registrada com ou sem sintomasrBag podem incluir
diarreia e dor abdominal.

Caso ocorra ingestéo excessiva, o paciente dewdservado e medidas adequadas de suporte deveonsgteradas, se
necessario.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

DIMETILIV ® est4 indicado para o alivio dos sintomas no casexdesso de gases no aparelho gastrintestinaitaom
incdmodo, motivo de dores ou cdélicas intestihaigs como:

- Meteorismo

- Eructagéb

- Borborigmos

- Aerofagia p6s-cirdrgica

- Distens&o abdominal

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalb@axames abdominais de imagem e a simeticonadaciliminacéo dos
gases, DIMETILIV? pode ser usado na preparacéo do paciente a seetidd a endoscopia digestiva e / ou colonoscopia.
'CID R14 — Flatuléncia e afeccdes correlatas (distembdominal (gasosa), dor de gases, eructagéatjtipanismo
(abdominal/intestinal) e meteorismo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Treze ensaios controlados randomizados metodologicte adequados avaliaram a eficacia da simetioot@tamento de
sintomas relacionados ao acumulo de gases nagatontestinal, distdrbios gastrintestinais funeis, colica infantil e no preparo
de pacientes para a realizagdo de exames de intdérgdos abdominais (endoscopia e colonoscopéa), de uma metanalise
avaliando seus efeitos no tratamento da cdlicafihfa

No grupo de pacientes adultos com sintomas reladmsao acimulo de gases, os estudos indicaran@ei@&da simeticona
guando comparada ao placebo, bem como a néo idexde e a superioridade do medicamento em rekacéaprida, um pro-
cinético empregado para os distlrbios disfunciotaisato digestivo ndo disponivel no Brasil. Noggr de pacientes pediatricos,
tratados em razdo dos sintomas associados assddfiaatis, uma reviséo sistematica com metanélideis ensaios clinicos
individuais ndo demonstraram diferencas de beweétatisticamente significativas do medicamenss@eontexto, comparado ao
placebo ou a um probidtico (L. reuteris).

No contexto da utilizag@o da simeticona para ognege pacientes para exames de imagem, com avolijetmelhorar a
visibilidade dos 6rgaos abdominais, a eficaciaini@ticona estd bem estabelecida em todos os estDdusdicamento, utilizado
em geral como associagéo as solucdes de prepacapfiz de reduzir a quantidade de bolhas derafuintinais, melhorando a
qualidade das imagens obtidas em exames de colipiasendoscopia digestiva alta e endoscopia fEuta

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a &ore no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinal. Em Bernstein
1974, o grupo da simeticona apresentou reducadisadiva de todos os sintomas quando analisadosagrjunto (gases, pirose,
plenitude gastrica, distensdo abdominal, indigest@baco, pressao, acidez, desconforto estondmapés-prandial; p<0,001) e
em oito deles quando analisados separadamente (gés@tude gastrica, inchaco, distenséo, indigestesconforto gastrico,
acidez e dor pés-prandial). A redugdo na severidadedos os sintomas combinados foi significatieai® maior no grupo tratado
com simeticona (p<0,001), assim como da maioriss@iiemas isolados (gases, plenitude, inchageerdifib, desconforto, dor,
indigestédo e acidez).

Holtmann 1999 avaliou os escores de severidadsidmsnas resultante da soma dos escores atribaiplesitude gastrica, dor no
abddémen superior, gases, saciedade precoce, ndafsgtm, regurgitacdo, pirose, perda de apetiteregpcao dos movimentos
intestinais. Durante o estudo, a soma do escosetiEmas decresceu significativamente no grupordetisona, com a diferencga
entre os grupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2%,2%&) ap6s duas semanas e -24,2% (-54,3% a 5,8%)ya@atro semanas,
obedecendo aos critérios determinados no estudcegtabelecer a nédo inferioridade da simeticoneekrpdo a cisaprida
(p<0,001).

Holtmann 2002 comparou simeticona, cisaprida egplaccom seguimento de 8 semanas. Os sintomaadogforam: plenitude
géstrica, dor em abddmen superior, borborigmostagéo, saciedade precoce, ndusea, vomito, regtigitpirose e perda de
apetite. Ap6s dois, quatro e oito semanas de tetioma soma dos escores de sintoma foi signifex@nte menor no grupo com
a simeticona ou a cisaprida comparadas ao grupelmaA simeticona foi néo inferior & cisapridaspoatro (p<0,0001) e oito
semanas (p=0,0004) e foi superior a cisaprida 2p@ésnanas (p=0,0007). Durante as oito semanasagidudo estudo, a



simeticona resultou em uma melhora numericamenlieoméos sintomas quando comparada a cisapridaliéeasncas foram
significativas no nivel 2,5% para as duas primeimmanas para os sintomas plenitude, dor, saciedzdigsea.

Uma revisao sistematica com metanalise (Lucasse) Haliou diversos tratamentos para célicas tifatrendo incluido trés
estudos que compararam simeticona a placebo eratahalé 126 criangas com idades variando entrelta8se 12 semanas.
Quando avaliados individualmente, apenas Sehti #i8&®nstrou beneficio para a simeticona, em tedageercentual de sucesso
(tamanho do efeito 0,54 (IC 95% 0,21 a 0,87)),qmmsi¢do a Danielsson 1985 (tamanho do efeito (0085% -0,17 a 0,28)) e
Metcalf 1994 (tamanho do efeito -0,10 (-0,27 a J),aue ndo conseguiram observar diferencas datatigente significativas em
termos dos desfechos avaliados. Os autores regortaresultado da metanalise para a comparagatcsimeplacebo apenas no
gréfico de pinheiro, sem informar a estimativa pahe o intervalo de confianga para os dados adosg@orém demonstrando a
auséncia de diferenca estatisticamente signifizantre os grupos.

Savino 2007 comparou a simeticona ao probidtaxiobacilus reuteri no tratamento da célica infantil. Foram incluid@sc8iancas
para receber o probidtico ou simeticona (60 mgfdiisgnte 28 dias. O desfecho mensurado foi o termgzbano de choro por dia
no baseline, dias 1, 7, 14, 21 e 28. Os resulttmam favoraveis para o probiético mostrando undaigéo significativa do tempo
mediano chorando por dia no dia 7 (159 minutosdorersus 177 minutos por dia; p=0,005), 14, ab &nal do estudo (51
minutos por dia versus 145 minutos por dia no 8igz0,001).

Voepel-Lewis 1988 avaliou a eficicia da simeticoomparada ao placebo no tratamento do desconfudtin@nal pos-operatorio
em criangas abaixo dos 28 meses de idade que ranebaestesia geral inalatoria. Os resultados detnamam menores escores de
dor segundo o instrumento de avaliagdo FLACC 20 miButos apos a administracdo da medicagao (py@@bientes que
receberam placebo mostram-se significativaments muesicetiveis a requerer medicagdo adicional dateedurante a permanéncia
na unidade de recuperagéo pos-anestésica (p=Bl8aicacao de resgate incluia codeina, sulfato démace simeticona.

No que diz respeito a eficicia da simeticona nag&adl das bolhas de ar intraluminais, todos os estadhliados demonstraram o
beneficio do medicamento na reducdo da quantidatbeltias de ar presente ao exame, quando com@aradatrole (placebo,
diferentes doses de simeticona, outros farmacasiséncia de preparo).

Em McNally 1988, os pacientes submetidos a colaymadiveram escore médio de bolhas de ar mengrupp com simeticona
guando comparado ao grupo placebo para todos oeségs colonicos (p<0,01 para o reto e p<0,001 @alom descendente,
transverso, ascendente e ceco). Em relagdo aagreemprometimento da visibilidade, diferencgastistizamente significativas
também foram observadas, sendo o escore médi@flgzorda visibilidade em todos os segmentos @siimp no grupo da
simeticona igual a zero.

Lazzaroni 1993 demonstrou que 56 de 57 pacientesaqtaram quantidade minima ou auséncia de b@8&%s no grupo da
simeticona e apenas 41 de 48 (85%) no grupo plapetip037). O estudo obteve também resultados daeds para o grupo com
simeticona em termos de reducéo da sensagéo destaak da ocorréncia de distirbios do sono (p2(ata ambos). Sudduth
1995 observou que 13 de 44 (29,5%) pacientes aytaeam bolhas significativas em pelo menos um setprao coélon no grupo
placebo, comparado a um de 42 (2,4%) pacienteugpgrom simeticona (p<0,001). Foram comparadoséamds escores médios
de bolhas de ar, evidenciando beneficio da adig&indeticona nos segmentos retossigméide e céb@mdsnte (p<0,05). Em
Tongprasert 2009, a adicéo da simeticona dimigmifitativamente a ocorréncia de bolhas de ar tesfimo como um todo (grau
aceitavel de bolhas em 100% dos pacientes no glagiometicona e 42,4% dos pacientes no grupo piapei®,0001). Nenhum
paciente no grupo da simeticona teve grau inaegditievbolhas, contra 57,6% dos pacientes no grizeelpo.

Os resultados de Bertoni 1992 indicaram a supdedg significativa dos bracos com simeticona eatés ao placebo (p<0,001),
no que diz respeito ao escore de espuma e bollasawe. Em Ge 2006, o grupo da simeticona apraseisibilidade da mucosa
intestinal melhor do que no grupo controle no piimsegmento do intestino ao exame, correspond@entea hora de exame
(p=0,0175). Wei 2008 encontrou que o numero despées com o preparo do intestino considerado adeqpelo examinador foi
de 17 no grupo com simeticona, 12 no grupo québercapenas a solugéo e sete no controle (p=0,002).

Em Postgate 2009, ndo foram observadas diferestatisécamente significativas em termos de tenmgtrahsito gastrico ou
intestinal e taxa de exames completos entre o®&irhem como de qualidade das imagens, porém sddaos que receberam
purgativos (controle) foram significativamente meonvenientes e confortaveis (p>0,001 e p=0,0€H qeda desfecho
respectivamente) do que o esquema com simetic@magsp

Avramovicet al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes sidanet parto cesareo para estudar o efeito daisimatsobre
0s sinais subjetivos e objetivos de distenséo gsidgrante o periodo pés-operatério. Os resultalolidos com a simeticona
demonstraram uma reducao significativamente masmdeixas subjetivas analisadas (nausea, vomgtsprismo, desconforto
no estdbmago, dores abdominais), assim como movirsgetistalticos e flatuléncia em relagéo ao plac€om base nos
resultados obtidos e considerando a ndo-toxicidadérmaco, sua caracteristica de ser inerte qameate, boa tolerancia e uso
simples, os autores consideraram a simeticona natiitea prevencéo do desconforto pés-operaténiddeao acimulo de gés e
distensao abdominal ap6s o parto ceséareo.

A eficacia da simeticona em melhorar a visibilidddeante a colonoscopia foi avaliada por SuddutheRit Eles estudaram 86
pacientes recebendo ou simeticona (n=42) ou plaget). Este estudo indica que o uso de simeticonminado com uma
preparagdo de fosfato de s6dio pode melhorar lilidside do célon, diminuindo a presenca de bolAaselhor visualizagdo pode
aumentar a detecgédo de lesdes patolégicas na mucosa

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

DIMETILIV ®, cujo componente ativo é a simeticona, é um siéicantifisético com acéo antiflatulenta, que aliviaal estar
géstrico causado pelo excesso de gases.

DIMETILIV ®atua no estémago e no intestino, diminuindo a teesferficial dos liquidos digestivos, levando@apimento das
bolhas, a dificuldade de formagao destas bolhaa,formagao de bolhas maiores que seréo facilnesmigidas. As bolhas dos



gases sdo as responsaveis pela dor abdominal Bapeliéncia, e a sua eliminacéo resulta no aliis sintomas associados com a
retencdo dos gases.

As propriedades antifiséticas da simeticona, umtagantiflatulento, foram investigadas por Brecevial em trés diferentes
sistemas espumantes contendo surfactante catiGuidactante anidnico e solugdo de sabdo. Os adsslbbtidos das medidas da
densidade da espuma inicial, estabilidade da espusreséo superficial fornecem evidéncias de digmagdo entre o filme liquido
dos surfactantes pela simeticona, auxiliado e mmepela presenca de particulas hidrofébicaslide,gfrovocam a ruptura deste
filme, mesmo ele sendo relativamente fino, sendmwéavel mecanismo de inibicdo de espuma em taslsstemas. O efeito foi
mais pronunciado no sistema com solucao catiéruacgueé com a solugéo anidnica e sab&do. Esses aat@mddbuem para o estudo
que relaciona a eficacia da simeticona como amtid@igente antifisética em casos de ingestéo eenamento por detergente.

Propriedades Farmacocinéticas
A simeticona atua localmente, o que significa daenéo € absorvida. Desta forma, estudos de fagim@a sao invidveis com o
farmaco, cujo mecanismo de acéo foi demonstiasliiro em alguns estudos.

O tempo de inicio para a agao clinica da simetiéoestimado em aproximadamente 10 minutos pareosfied dispeptivas e em
20 a 30 minutos para os sintomas pos-operatoniss @ara realizacdo de exames endoscopicos dénteegtinal.

4. CONTRAINDICAGOES
DIMETILIV ® é contraindicado para pacientes com hipersertsibiéi a qualquer um dos componentes da férmula.

DIMETILIV ® é contraindicado aos pacientes com perfuracédstugio intestinal suspeita ou conhecida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
N&o ha adverténcias ou recomendages especiaéssalso de DIMETILIV.

N&o exceda a dose recomendada.

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamergsenta risco minimo quando usado em mullgefgslas ou com
suspeita de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco.
N&o h& recomendagdes especiais para pacientes ielas@ancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o s&o conhecidas interagdes de DIMETR B6m outros medicamentos ou alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DIMETILIV ®deve ser conservado em temperatura ambiente (180933. Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedgBo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O comprimido de DIMETILI\? é branco, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

DIMETILIV ®deve ser administrado por via oral.

N&o ha estudos dos efeitos de DIMETIERbmprimidos administrado por vias néo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficicia destasempagdes, a administragio deve ser somente pataavi
DIMETILIV ® comprimidos:

Tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, as refei¢des.

A dose méxima diaria de simeticona deve ser liraiga800 mg (12 comprimidos).

Atencao: o comprimido deve ser removido com cuidado

As doses poderdo ser aumentadas a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

A simeticona ndo é absorvida pelo organismo. Eia sdmente dentro do aparelho digestivo, e é tetgkreliminada nas fezes,
sem alteracdes. Portanto, reacdes indesejavernesdms provaveis de ocorrer:

* Eczema de contato;
« Em casos raros: reagdes imediatas como urticaria



Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Experiéncia de superdose apés a comercializagéuotéda, sendo registrada com ou sem sintomasor8ag podem incluir
diarreia e dor abdominal.

Caso ocorra ingestéo excessiva, o paciente dewbservado e medidas adequadas de suporte deveonsgteradas, se
necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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