Antiflatulento
Simeticona 200 mg
PROMEPAR’

Cépsulas Blandas

Via Oral
FORMULA:
Cada cépsula blanda contiene:
Simeticona 200 mg.
Excipiente: c.s.

MECANISMO DE ACCION:

La simeticona es una sustancia fisiolégicamente inerte, sin actividad farmacolégica. Actia a nivel del estémago y del
intestino, modificando la tensién superficial de las burbujas de gas, causando asi su dispersién y favoreciendo su
eliminacion.

FARMACOCINETICA:
La simeticona no se absorbe a través de la mucosa gastrointestinal, elimindndose integramente de forma inalterada
por las heces. Por tratarse de una molécula inerte, no es transformada por la flora gastrointestinal.

INDICACIONES:

Prevencion y tratamiento sintomatico de trastornos funcionales del tubo digestivo que dan lugar a la retencién de
gases (flatulencia, meteorismo). Preparacién para procedimientos diagnésticos (endoscopias, radiografias o
ecografias).

POSOLOGIA:

En adultos y ninos mayores de 12 anos:

* Para el alivio de los sintomas debidos a gases como presion, distension o sensacion de plenitud: La dosis habitual es
deunacépsula, 2 veces por dia. No se recomienda administrar mas de 500 mg por dia.

La duracién del tratamiento esta restringida a 10 dias.

* Preparacion para procedimientos diagnésticos (endoscopias, radiografias o ecografias): Se recomienda tomar una
cépsula, 2 veces por dia, desde 48 horas antes del procedimiento, y 2 cépsulas por la manana justo antes del
procedimiento.

MODO DEUSO
Este producto se debe administrar por via oral con un vaso de agua, preferentemente después de las comidas
principales.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a la simeticona o a alguno de los excipientes. Perforacion y obstruccion intestinal conocida o
sospechada.

REACCIONES ADVERSAS:

Durante el periodo de utilizacion de simeticona, se han notificado las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia
no se ha podido establecer con exactitud.

- Trastornos del sistema inmunolégico: Reacciones de hipersensibilidad tales como erupcién cutanea, picor, edemaen
lacarao enlalengua o dificultad pararespirar.

- Trastornos gastrointestinales: Estrenimiento transitorio moderado, nauseas. Pueden producirse eructos, que
constituyen el mecanismo normal de eliminacion de los gases con este tratamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Si los sintomas empeoran, o si persisten después de 10 dias, o en caso de estrefiimiento prolongado, se debera
evaluar lasituacion clinica.




No se debe utilizar en cuadros gastrointestinales con sospecha de tratamiento quirlrgico, por la posibilidad de
enmascarar la sintomatologia. Este medicamento contiene colorante azul FDC 1, que puede causar reacciones de
hipersensibilidad.

Uso en la poblacién pediatrica:

Para nifos menores de 12 afos, existen otras formulaciones comercializadas.

Uso el ylal

Embarazo: No hay datos disponibles relativos al uso de simeticona en mujeres embarazadas.

No se prevén efectos cuando se administra este medicamento durante el embarazo, debido a que la exposicion
sistémica a simeticona es insignificante.

Lactancia: Se desconoce si la simeticona se excreta en laleche materna.

No obstante, no se espera que haya excrecion, debido a la falta de absorcién de la simeticona por lamadre.

Dado que la simeticona no se absorbe a través del tracto gastrointestinal, este medicamento puede ser empleado en
embarazadas y en mujeres que estén en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinas
Lainfluencia de la simeticona sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es insignificante o nula.

RESTRICCIONES DE USO:
Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con estrefimiento crénico.

INTERACCIONES:

No se han realizado estudios de interacciones. No obstante, se ha comprobado que la absorcion de levotiroxina puede
verse afectada si se ingiere simultdneamente con simeticona, por lo que la administracién de preparados con
levotiroxina y preparados con simeticona, debe separarse al menos 4 horas. Los suplementos de hierro pueden
disminuir los efectos de la simeticona, por lo que se debe distanciar 2 horas laadministracion de las tomas.

SOBREDOSIS:

No se han notificado casos de sobredosis. Alin en el caso de que se ingiera una cantidad muy superior alaindicada, es
muy poco probable que se produzcan efectos adversos, debido a la falta de absorcién por via oral del medicamento.
En caso de sobredosis accidental o deliberada, tratar los sintomas que pudieran aparecer. Ante la eventualidad de una
sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, 6 al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en
Avda. Gral. Santos y T. Mongelos. Tel. 220 418 Asuncién — Paraguay.

PRESENTACIONES:
Cajas conteniendo 10y 20 cépsulas blandas.

CONSERVACION:
Conservar atemperaturaambiente (inferior a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifos.
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