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Nota Técnica N° 163/2012 - (atualizada em 26/11/2015)

Principio Ativo: simeticona (dimeticona)

Nomes Comerciais’: Flatex®, Sintaflat®, Gazyme®, Flaticona®, Flatol Max®,
Gastroflat®, Luftcona® Dimetiliv®, Finigas®, Flagass®, Dimeticolin®, Anflat®, Gastroflat
Max®, For Gas®, Mylicon®, Sanagéas®, Sintaflat®, Enteroftal®, Simeticona®, Dimeftal®,
Lufisan®, Neo Dimeticon®, Flatol Flucolic®, Dimezin®, Dimetigass®, Livgas®, Klufisan®,
Disflat®, Luftcona®.

Nome de Referéncia: Luftal®, Luftal Max®, Flatex®.

Nomes Similares: Flatex®, Sintaflat®, Gazyme®, Flaticona®, Flatol Max®, Gastroflat®,
Luftcona®.

Medicamentos Genéricos: dimeticona
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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem
parte do corpo técnico e consultivo do Ministério da Salde e possui carater
informativo, ndo se constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A
Nota apresenta a politica publica oferecida pelo Sistema Unico de Saude - SUS e
tem por objetivos subsidiar a defesa da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos
operadores juridicos em geral, informacdes de cunho técnico e cientifico,
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos 6rgdos competentes do
5US e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

! Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia
ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receitudrio com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés
categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das agdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiéveis, é
de salutar importéncia a observéncia de possivel alteragéo de prescrigdo médica.

Fontes: Portaria n°® 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 16 de 02 de marco de 2007; Resolugao RDC
N° 134/2003 e Resolucao RDC N° 17/2007; Resolucao RDC N2 51, de 15 de agosto de 2007. Lei 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.
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1. O que é a simeticona (dimeticona)?

A simeticona (dimeticona) é a substancia ativa dos medicamentos com 0s nomes
comerciais acima expostos.

A dimeticona & um polimero de nome quimico poli (dimetilsiloxano). Age no
estdbmago e intestino pela alteracdo da tensdo superficial dos gases, provocando a
unido das bolhas. A coalescéncia das bolhas de gas acelera a passagem das
mesmas através do intestino ocorrendo a eliminacao de flatos. Apds administracdo
oral é eliminada na forma inalterada pelas fezes °.

Apresenta as seguintes formas de apresentacdo: comprimidos 40mg, 80mg, 125mg
e 150mg; emulsao oral 75mg/mL e 150mg/mL; capsula gelatinosa mole 125mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro vigente3. Os usos aprovados pela ANVISA sdo:

1. Excesso de gases no aparelho gastrointestinal ocasionando sintomas tais como:
meteorismo, eructacao, flatuléncia, empachamento, aerofagia;

2. Pés-operatério e convalescenca;

3. Disturbios fermentativos intestinais;

4. Preparo intestinal dos pacientes para radiografia ou endoscopia do abddémen 4.

CAS0 o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da
bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
conseguéncias clinicas de utilizacdo desse medicamento para tratamento nao

aprovado e ndo registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a

> BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10222762015&pidAne
x0=2960981 [ Acesso: 26/11/2015].

3 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.
asp. [ Acesso: 26/11/2015].

* BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitaria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10222762015&pldAne
x0=2960981 [ Acesso: 26/11/2015].
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populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdo da pégina eletrénica da ANVISA®, o medicamento possui
preco registrado na CMED®.

4, Qual sdo os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento?

Os efeitos secundéarios mais frequentes associados a dimeticona sdo constipacdo
moderada e transitéria, além de eczema de contato.

A dimeticona ndo deve ser utilizada em pessoas com hipersensibilidade a qualguer
um dos componentes da férmula e aos pacientes com perfuracdo ou obstrucdo
intestinal suspeita ou conhecida .

5. O que o SUS oferece para as doencas tratadas pelo medicamento?
Este medicamento nao esté incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Como alternativa para a simeticona (dimeticona) h& o carvao vegetal por meio do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF, ele pode ser utilizado em
todos 0s casos que se necessite da absorcdo de gases e toxinas, bem como auxiliar
no tratamento de enterites, colites e enterocolites, aerofagias e meteorismos. Esse
Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n? 1.555, de 30 d julho de 2013
8 Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e Municipios,
cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto dos
medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacao dos medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

5 BRASIL. Agéncia Nacional de  Vigildncia  Sanitdria -  ANVISA.  Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home. [ Acesso: 26/11/2015].

6 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria — ANVISA. Regulacdo de Mercado. Listas de Precos de
Medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/%21ut/p/c5/hY_bUoMwGISfxQfo5BcITC_ThBIx5
aBtOdwwpCnikBKUjmZ4enG8tusefrOzubhEi4f6s2vra2eGWqMclbiiAeGPngAAVKHWFLgRAtMYILSfelEr-

EME _kmHgGy1kUtPxk692Ya0zGcv07wBzaUTxibo JDKdFckwt0ID32jinbveYaSAgxMygmdWWpXxzHdfuiBN
njshiz2t- KyZ3164ErdbRfEKk9XFdi8qNnorkQj5tgWb3xwx3Kfj7fWwOn88hsfi24uZzRe8vncN-
QbsV671A%21%21/?1dmy&urile=wcm:path:/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/listas+de+precos+de+medicamentos
+03. [ Acesso: 26/11/2015].

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Buldrio Eletrénico. Disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10222762015&pidAne
x0=2960981 [ Acesso: 26/11/2015].

8 BRASIL. Ministério da Sadde - MS. Portaria GM/MS n? 1.555, de 30 d julho de 2013. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555_30_07_2013.htmi>. [ Acesso: 26/11/20151.
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