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Simeco Plus®

Bula para paciente
Suspenséao

600 mg + 300 mg + 35 mg
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Simeco Plus’

(hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona)

Suspenséo
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Embalagens com frascos de vidro contendo 60 mL ou 240 mL da suspenséo.

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséao contém:

hidréxido de aluminio sob a forma de gel coloidal............ccccoeeernnnnee. 600 mg
hidrOXido de MAgNESIO™ .........cceueueieiiieieieeieee e 300 mg
T 1] (o] - TR 35mg
EXCIPIENTES (.S . wvrererererereriresesiet ettt bbb bbb 5mL

*Sob a forma de 6xido de magnésio. Cada 1 mg de éxido de magnésio equivale a 1,447 mg de hidréxido de magnésio.
Excipientes: sorbitol, citrato de potassio, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, acido benzdico, sacarina,
esséncia de horteld, hipoclorito de sédio, hidroxido de aménio, alcool etilico e agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Simeco Plus® (hidréxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona) € um medicamento antiacido, indicado nos
casos de aumento da acidez gastrica, Ulcera péptica, inflamacédo do esdfago (esofagite), do estbmago (gastrite), do duodeno
(duodenite) e hérnia de hiato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes ativos de Simeco Plus® (hidréxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona) sio: hidrdxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona.

O hidroxido de aluminio reage com o acido gastrico, neutralizando-o0. Além de suas propriedades antiacidas, o hidroxido
de aluminio parece exercer outras acoes terapéuticas, como a de formar uma pelicula protetora sobre a lesdo da mucosa, e
de inibir a atividade da pepsina.

O hidroxido de magnésio também reage com o acido gastrico, neutralizando-o. Os hidréxidos de aluminio e magnésio sdo
considerados antiacidos néo sistémicos.

Enquanto o aluminio tem acdo de prender o intestino, 0 magneésio tem efeito laxante. A proporcéo entre hidroxido de
aluminio e hidréxido de magnésio em Simeco Plus® (hidroxido de aluminio + hidroxido de magnésio + simeticona) tem
por finalidade evitar tanto a prisdo de ventre quanto a diarreia. Uma vez que os pacientes com Ulcera ou gastrite muitas
vezes apresentam também meteorismo e flatuléncia, Simeco Plus® (hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +
simeticona) incorpora em sua férmula a simeticona. A simeticona atua no estbmago e no intestino, rompendo as bolhas
que retém os gases e que provocam flatuléncias e dores. Assim, os gases sdo eliminados mais facilmente, diminuindo o
desconforto causado por eles.

A acdo antiacida de Simeco Plus® (hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona) inicia-se logo apds a
ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com insuficiéncia renal ndo devem utilizar antiacidos contendo magnésio, a menos que seja indicado e esteja sob
rigoroso controle médico. Pacientes com niveis baixos de fésforo no sangue (hipofosfatemia) ndo devem utilizar antiacidos
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contendo aluminio. A utilizagdo de antiacidos durante a gravidez somente deve ser realizada sob orientagdo médica.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e lactacdo: a utilizagdo de antidcidos durante a gravidez somente deve ser realizada sob orientacdo médica.
Informar ao médico ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término.

Informar ao médico se esta amamentando.

Ingestdo concomitante com outras substancias: a absorcdo de alguns medicamentos pode ser alterada com o uso
concomitante de antiacidos. Consequentemente, sempre que possivel, deve-se evitar a administragdo de outros
medicamentos durante o intervalo de uma a duas horas apés 0 uso de antiacidos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Simeco Plus® (hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona) é uma suspenséo viscosa e limpa, de cor
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Simeco Plus® (hidréoxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona) deve ser bem agitado antes do uso.

Uso adulto e pediatrico acima de 12 (doze) anos:

A recomendagdo de uso € de 1 (uma) ou 2 (duas) colheres de chd (5 mL ou 10 mL), 1 (uma) e 3 (trés) horas apés as
refeicBes e ao deitar, totalizando 7 (sete) doses diarias. Outros esquemas apropriados a cada caso podem ser instituidos a
critério médico.

Né&o se recomenda exceder essas doses diarias, ou manter por mais de 14 (catorze) dias a dose maxima (duas colheres de
cha - 10 mL - 7 vezes ao dia), exceto sob supervisdo médica.

Uso Pediatrico (acima de 4 anos de idade):

Criancas de 4 (quatro) a 7 (sete) anos: tomar 1 (uma) colher de café (2 mL), 1 (uma) a 2 (duas) vezes ao dia, 1 (uma) hora
apos as refeicdes, ou a critério médico.

Criancas de 7 (sete) a 12 (doze) anos: tomar 1 (uma) colher de cha (5 mL), 1 (uma) a 2 (duas) vezes ao dia, 1 (uma) hora
apos as refeicdes, ou a critério médico.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orienta¢do do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicagdo assim que lembrar que esqueceu uma dose. Se o horéario estiver proximo ao que seria a dose seguinte, pule a
dose perdida e siga 0 horario das outras doses normalmente. Nao dobre a dose para compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas do Simeco Plus® (hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona), agrupadas pela
frequéncia de ocorréncia séo:
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Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Gastrointestinal: diarreia; prisdo-de-ventre; alteracdo do paladar; nauseas; vomitos; dor abdominal.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Gastrointestinal: fecaloma (impactacao das fezes).

Equilibrio hidroeletrolitico: inchago nas pernas; elevagdo das concentracfes de magnésio e calcio no sangue; reducdo das
concentracgdes de fosfato no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reag6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas de superdose incluem tontura, fadiga, fraqueza muscular, nauseas e vomitos, perda de apetite, respiracdo lenta e
superficial e perda de consciéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

MS - 1.0043.0696

Farm. Resp.:
Dra. Maria Benedita Pereira - CRF 30.378.

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Séo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Comercializado por:
SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06 Galp&o 08
Aparecida de Goiania - GO

SAC

supera.atende@superarx.com.br

0800-708-1818

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (27/03/2017).

<o
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Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de VersBes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéo bula (VP/VPS) | relacionadas
10457 —
SIMILAR
— Incluséo Inclusio Suspensao
27/06/2014 Inicial de Né&o Né&o Né&o Néo L
0507793141 Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Inicial VP 600 mg + 300
Bula - mg + 35 mg
RDC 60/12
Composicéo
10450 — 2. Como este
SIMILAR medicamento
- funciona?
Notificacdo Bﬁggglsu%s Suspensdo
Néao N&o de N&o Nao Nao Nao N
.y -, x - .y y y este VP 600 mg + 300
aplicavel aplicavel Alteragdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel di +35
de Texto de medicamento mg mg
Bula— pode me
RDC 60/12 causar?
Dizeres
legais
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