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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flatol® Max
simeticona

APRESENTACOES
Cépsula mole de 125 mg. Embalagem contendo 10 le&psu

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:
simeticona
excipiente* g.s.p 1 capsula

* gelatina, glicerol, corante azul brilhante, ess&mle menta, propilparabeno, metilparabeno, agrifigada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Flato’ Max é indicado para o alivio dos sintomas no dasexcesso de gases no aparelho gastrintestirsltoodo motivo de
dores ou cdlicas intestinaigais como:

- Meteorismd

- Eructagab

- Borborigmos

- Aerofagia p6s-cirdrgica

- Distens&o abdomirial

- Flatuléncia

Sabendo que os gases no trato digestivo atrapalb@axames abdominais de imagem e a simeticonadaciliminacéo dos
gases, Flat6lMax pode ser usado na preparacdo do pacientesatseetido & endoscopia digestiva e/ ou colonoacopi

'CID R14 - Flatuléncia e afec¢Bes correlatas (cstermbdominal (gasosa), dor de gases, eructap@etimipanismo
(abdominal/intestinal) e meteorismo)

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cinco ensaios controlados randomizados metodologinge adequados avaliaram a eficacia da simetitot@tamento de
sintomas relacionados ao acimulo de gases nayatdntestinal e distdrbios gastrintestinais fanais em adultos:?

Os estudos que incluiram pacientes com disturbiosidnais do trato digestivo indicaram a efica@asiineticona (em diferentes
dosagens) quando comparada ao placebo, bem coawiafarioridade e a superioridade do medicamemtoetacdo a cisaprida,
um pré-cinético empregado para os distarbios disfurais do trato digestivo fora de uso na prétitraaa no Brasil:® Nos dois
estudos que avaliaram o uso da simeticona paia dli¢ sintomas relacionados ao excesso de gaspacemtes com diarreia
agudat®em termos absolutos os beneficios da simeticonpaado & loperamida e ao placebo foram pouco reiesaA
associagao loperamida-simeticona mostrou-se efiesge contexto, indicando beneficio clinico dafamda simeticona a
loperamida para alivio dos sintomas relacionadegjases, uma vez que a loperamida isolada nacoesuh beneficios de mesma
magnitude.

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

Trés ensaios clinicos controlados avaliaram a &ome no manejo dos transtornos funcionais do gastrintestinat> Em
Bernstein (1974), o grupo da simeticona apreseritucao significativa de todos os sintomas quandtisados em conjunto
(gases, pirose, plenitude géstrica, distenséo abdbrindigestéo, inchago, presséo, acidez, desdonéstomacal, dor pos-
prandial; p<0,001) e em 8 deles quando analisagfmradamente (gases, plenitude gastrica, inchegenséo, indigestao,
desconforto gastrico, acidez e dor pés-prandialeddigdo na intensidade de todos os sintomas cadusrfoi

significativamente maior no grupo tratado com sicosia (p<0,001), assim como da maioria dos sintdawados (gases,
plenitude, inchago, distenséo, desconforto, ddigastio e acide?).

Holtmann (1999) avaliou os escores de intensidadesiitomas resultante da soma dos escores atsbaiplenitude gastrica, dor
no abddmen superior, gases, saciedade precocean&dmito, regurgitacdo, pirose, perda de apefitercepgdo dos movimentos
intestinais. Durante o estudo, a soma do escosenttemas diminuiu significativamente no grupo daeticona, com a diferenca
entre os grupos sendo de -55,2% (IC 95% -85,2%ba2%) ap6s duas semanas e -24,2% (-54,3% a 5% ylasemanas,



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

Holtmann (2002) comparou simeticona, cisaprideaeqilo, com seguimento de 8 semanas.

Os sintomas avaliados foram: plenitude gastricagdoabdémen superior, borborigmos,eructagao, dadéeprecoce, nausea,
vOmito, regurgitacdo, pirose e perda de apetit@sAh 4 e 8 semanas de tratamento, a soma dos®seosintoma foi
significativamente menor no grupo com a simetiomna cisaprida comparadas ao grupo placebo. Aisionet foi ndo inferior a
cisaprida ap6s 4 (p<0,0001) e 8 semanas (p=0,@f® superior a cisaprida apés 2 semanas (p=0)0DQifante as oito semanas
de duragéo do estudo, a simeticona resultou enmetteora numericamente melhor dos sintomas quanupa@da a cisaprida e
as diferengas foram significativas no nivel 2,5%pes duas primeiras semanas para os sintomatigenior, saciedade e
nausea.

Kaplan 1999 e Hanauer 2007 compararam quatro difessesquemas de tratamento: associa¢éo de logaramig e simeticona
125 mg; loperamida 2 mg isolada; simeticona 125smigda; e placebo. Os pacientes inicialmente sxe@i 250 mg de
simeticona, seguidos de 125 mg a cada episodiezas hao formadas até o limite maximo de 500 oayla 24 horas, durante 48
horas de seguimentd.

Kaplan 1999 avaliou o efeito da simeticona no gaeaspeito ao alivio dos sintomas relacionadosx@esso de gases em
pacientes com diarreia aguda, tendo observado gimesticona apresentou resultados absolutos msllorgue a loperamida
isolada e o placebo em termos de tempo para aégsintomas (21,1 horas, 42,0 horas e 48,0 hesgsectivamente), porém
menores do que os da associagdo loperamida-simetf{td,0 horas, p<0,001). Nao foi reportada a figmicia estatistica da
comparagao entre simeticona e loperamida ou pladbque diz respeito ao julgamento do pacientessaleficacia do tratamento
ao final do estudo, os pacientes tratados com isiomet reportaram um escore médio de alivio do adsrtio abdominal (1,9
pontos) maior do que os pacientes no grupo dadafida isolada (1,5 pontos, sem informagao sobigniisancia estatistica). A
associagao loperamida-simeticona demonstrou maitefirio em todos os parametros de avaliagéo b paciente
(p<0,001)*

Hanauer 2007 obteve resultados semelhantes acapi@n{(1999), também sem informagao de signifiééestatistica para a
diferenca observada entre a simeticona isoladapesamida ou placebo. Manteve-se o beneficioisstamente significativo da
associagdo simeticona-loperamida em relacédo a timlosmparadores para os desfechos relacionadsm#amsas associados ao
excesso de gases secundario a quadros de diayuela, aeforcando a importancia da simeticona rgrsg® de pacientés.
Avramovicet al realizaram um estudo duplo-cego em pacientes dpfeexnino submetidas a parto cesario, visandalesto
efeito da simeticona sobre os sinais subjetivdgjetivos de distensédo gasosa durante o periodogerstorio. Os resultados
obtidos com a simeticona demonstraram uma redugéificativamente maior das queixas subjetivasiaadas (nausea, vomitos,
meteorismo, desconforto no estdmago, dores abd@)ibam como dos movimentos peristélticos e fataila em relacéo ao
placebo. Com base nos resultados obtidos e coasidiea néo-toxicidade do farmaco, sua caractexridécser inerte
guimicamente, boa tolerancia e uso simples, oseaitmnsideraram a simeticona muito Util na predenp desconforto pds-
operatorio devido ao acimulo de gas e distensdmigusstinal apds o parto cesdtio.

A eficacia da simeticona na melhoraria da visibitid 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
preparacdo de fosfato de s6dio pode melhorar Rilidside do célon, diminuindo a presenca de bolAaselhor visualizacdo
proporcionou o aumento da detecgdo de lesbes gatatona mucosa.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Flatol® Max, cujo componente ativo é a simeticona, é licosie antifisético com ac&o antiflatulenta, queialo mal estar gastrico
causado pelo excesso de gases.

FlatoP Max atua no estdmago e no intestino, diminuintena&o superficial dos liquidos digestivos, levamdoompimento das
bolhas, a dificuldade de formagao destas bolhaa,formagao de bolhas maiores que seréo facilnespigidas. 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, umitagantiflatulento, foram investigadas por Brecevia ® em trés diferentes
sistemas espumantes contendo surfactante catiGuidactante anidnico e solugdo de sabdo. Os adsslbbtidos das medidas da
densidade da espuma inicial, estabilidade da espusraséo superficial fornecem evidéncias de digagio 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, sengdmwavel mecanismo de inibicdo de espuma em toslgsstemas. O efeito foi
mais pronunciado no sistema com solu¢éo catidrdague com a solucdo anidnica e sabdo. Esses aat@mutdbuem para o estudo
que relaciona a eficacia da simeticona como amtid@igente antiespumante em casos de ingestdermeeavnento 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 demonstiagliiro em alguns estudos.

O tempo de inicio, para a ag&o clinica da simeticérestimado em aproximadamente 10 minutos paiad®mes dispéptivas
em 20 a 30 minutos para os sintomas pds-opera®iiss para realizagdo de exames endoscopicostdéntestinal®’

4. CONTRAINDICAGOES
FlatoP Max é contraindicado para pacientes com hipersiidside a qualquer um dos componentes da férmula.

Flatol® Max é contraindicado aos pacientes com perfuragambstrucao intestinal suspeita ou conhecida.

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

Ponderando-se evidéncias adequadas, este medicamgrsenta 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.ifitstwP Max ndo é recomendado para pacientes pediatricos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o s&o conhecidas interacdes de Flattax com outros medicamentos ou alimentos.

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

Flatol® Max possui prazo de validade de 24 meses a partiata de fabricac&o.

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
Cépsula mole, de coloragdo azul, transparentegdatuma suspensao 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

Flatol® Max deve ser administrado por via oral.

N&o ha estudos dos efeitos de Ffatdhax capsula administrado por vias ndo recomend#&tatanto, por seguranca e para eficacia
destas apresentagfes, a administracéo deve santequeéa via oral.

Flatol® Max capsula deve ser engolida, ndo devendo sdigada. As capsulas gelatinosas s&o moles e fdeangolir.

Flatol® Max pode ser administrado 4 vezes ao dia, aptefeigdes e ao deitar, ou quando necessario.
N&o é recomendada a ingest&o de mais de 500 nép$dlas) de FlatdIMax por dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isizgado.

9. REAGOES ADVERSAS

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

» Eczema de contato;



* Em casos raros: rea¢des imediatas como urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes 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 apés a comercializagéuotéda, sendo registrada com ou sem sintomasor8ag podem incluir
diarreia e dor abdominal.

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

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente

N° do expediente

Assunto

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

11/02/2014

0105222/14-5

10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Adequacéo do texto da
bula a RDC 47/2009 e a
bula padrdo do
medicamento de
referéncia disponibilizada|
no bulério eletrnico.

VP /VPS

Cépsulas de 125 mg:
embalagens contendo 4,

8, 10 e 80 céapsulas moles.

Oy

15/07/2014

0564825/14-4

10450 - SIMILAR -
Notificagcdo de
Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Dizeres Legais

VP /VPS

Cépsulas de 125 mg:
embalagens contendo 4,

8, 10 e 80 capsulas moles..

25/02/2015

0171418/15-0

10450 - SIMILAR-
Notificagcéo de
Alteracéo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

Data dmpediente N° do expediente Assunto Data de apraéo
N/A N/A N/A N/A
N/A N/A N/A N/A
N/A N/A N/A N/A

O que devo fazer quandg
eu me esquecer de usaf
este medicamento?

VP /VPS

Cépsulas de 125 mg:
embalagens contendo 4,
8, 10 e 80 céapsulas mole

b.




Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

b.

. . . . . Versdes Apresentacoes
Data do expediente N° do expediente Assunto Data dmpediente N° do expediente Assunto Data de apraéo Itens de bula .
(VPIVPS) relacionadas
Exclusédo do termo
10450 - SIMILAR- )
L “gelatinosa”, para adequar 3
Notificagcdo de L. Cépsulas de 125 mg:
~ ao vocabulario controladd
29/05/2015 0477624/15-1 Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A /| COMO ESTE VP / VPS embalagens contendo 4,
de Bula— RDC 8, 10 e 80 céapsulas mole
MEDICAMENTO
60/12
FUNCIONA?
10450 - SIMILAR 10144 -
L SIMILAR - i
Notificagcéo de Inclus3o de Cépsulas de 125 mg:
14/07/2016 N/A Alterac&o de Texto 09/06/2016 1896728/16-1 local de 23/06/2016 Dizeres Legais VP / VPS embalagens contendo 4,
de Bula— RDC 8, 10 e 80 cépsulas mole
60/12 embalagem

primaria

b.




