Floroglucinol + Simeticone (62,23 mg + 133 mg)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento dos sintomas funcionais gastrointestinais como flatuléncia, meteorismo, distensao abdominal,
colicas abdominais e diarreia. Tratamento da sintomatologia da dispepsia funcional e do Sindrome do Intestino
Irritavel (SII)

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 62,23 mg + 133 mg

- Posologia: 2 capsulas, 3 vezes ao dia, antes das refeicdes ou quando houver dor

- Dose Maxima Diaria: 6 capsulas

- Duragdo maxima de tratamento: Diarreia: tomar até desaparecimento dos sintomas, ndo ultrapassando os 2
dias; restantes indicacGes: até desaparecimento dos sintomas, ndo ultrapassando os 10 dias.

- Dimensdao maxima de embalagem: 60 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacdo adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Floroglucinol + Simeticone (62,23 mg+133 mg)

Classe farmacolégica 6. Aparelho digestivo / 6.3 Modificadores da motilidade gastrointestinal / 6.3.2 Modificadores da
motilidade intestinal / 6.3.2.2 — Antidiarreicos / 6.3.2.2.3 - Antiflatulentos

6. Aparelho digestivo / 6.4 - Antiespasmdédicos

Condicao Dispensa EF Tratamento dos sintomas funcionais gastrointestinais como flatuléncia, meteorismo, distens&o
abdominal, célicas abdominais e diarreia.

Tratamento da sintomatologia da dispepsia funcional e do Sindrome do Intestino Irritavel (SlI)
Via de administragao Administragéo oral

1 - FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1-ldade
2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3- Gravidez e amamentagéo
4 - Medicacéo concomitante
5 — Comorbilidades
6 - Sintomatologia (duragdo/intensidade)
7 - Eventual medicagdo tomada para os sintomas apresentados (qual e quando)
2 - CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmagao de diagnéstico indicado pelo utente):
8 - Sintomatologia (duracéo, intensidade, situacéo aguda ou recorrente)
9 - Causa(s) do(s) sintoma(s)
10 - Viagem recente
11 - Febre

NS

CONDIGOES Dispensa EF - -
- Tratamento dos sintomas funcionais gastrointestinais como CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
flatuléncia, meteorismo, distens&o abdominal, clicas abdominais e MEDICA:
diarreia. - Idade inferior a 18 anos
- Tratamento da sintomatologia da dispepsia funcional e do - Incerteza no diagndstico _ o
Sindrome do Intestino Irritavel (SI1) - Tratamento prévio com Floroglucinol + Simeticone (62,23 mg + 133
- Idade igual ou superior a 18 anos mg) sem resultados
- Hipersensibilidade a substancia ativa e aos excipientes
- Qualquer das patologias ou situagdes, indicados no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo
- Viagem recente

- Febre
- Causas da sintomatologia para reencaminhamento (Ver anexo)

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJ(;OES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO:
Dosagem Maxima: 62,23 mg+133 mg

Dose Maxima Diéria: 6 capsulas CUMPRE QUALQUER UM DOS
Posologia: 2 capsulas, 3 vezes ao dia, antes das refei¢bes ou quando houver dor CRITERIOS
Durag&o maxima do tratamento: Ver anexo - Depende do(s) sintoma(s)

Recomendacdes: Ver anexo - Depende do(s) sintoma(s). B
REFERENCIACAO PARA A CONSULTA

MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — Anexo Floroglucinol + Simeticone

DCI

Floroglucinol + Simeticone (62,23 mg+133 mg)

Classe farmacoldgica

6. Aparelho digestivo / 6.3 Modificadores da motilidade gastrointestinal / 6.3.2 Modificadores da motilidade
intestinal / 6.3.2.2 — Antidiarreicos / 6.3.2.2.3 — Antiflatulentos
6. Aparelho digestivo / 6.4 - Antiespasmaédicos

Condicao Dispensa EF

Tratamento dos sintomas funcionais gastrointestinais como flatuléncia, meteorismo, distens&o abdominal,
colicas abdominais e diarreia.
Tratamento da sintomatologia da dispepsia funcional e do Sindrome do Intestino IrritAvel (SlI).

Via de administragao

Administragéo oral.

Informagao adicional a
dispensa

O floroglucinol é um antiespasmédico e o simeticone é um antiflatulento, pelo que a asssociagao
Floroglucinol +Simeticone, pode ser utilizada em sintomas gastrointestinais.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de algumas das situagées em que o
medicamento é indicado, por ja ter diagndstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagao se
enquadra nos tipos de sintomas abaixo descritos. Caso existam duvidas, o farmacéutico devera
reencaminhar para o médico.

1- Tratamento dos sintomas funcionais gastrointestinais como flatuléncia, meteorismo, distensao
abdominal, célicas abdominais e diarreia.

0 utente devera ser reencaminhado para o médico, se:

- Durag&o dos sintomas seja superior a 2 dias;

- O utente refira que é uma situag&o recorrente e que ainda n&o foi referenciada ao médico;
- Apresentar febre,

- Viagem recente.

O utente pode apresentar um ou varios sintomas funcionais gastrointestinais.

- Flatuléncia: é a sensacdo de ter maior quantidade de gases no trato gastrointestinal associada a uma
expulsdo excessiva de gases pelo anus.

A flatuléncia costuma provocar dor abdominal, distensdo abdominal, eructacdes e expulsdo excessiva de
gases pelo anus. No entanto, ndo se conhece a relacio exata entre a flatuléncia e qualquer destes sintomas.

- Meteorismo: distens&o abdominal devido a acumulagéo de gases no trato gastrointestinal, mais
especificamente no intestino, ocasionando espasmos intestinais e distensdes abdominais.

Causas: ar engolido ou gases produzidos no intestino grosso.

A flatuléncia e o meteorismo surgem muitas vezes associadas, apresentando um quadro de sintomas
similar e relacionado.

- Distensdao abdominal: sensacdo de inchaco a nivel do estdmago ou abdémen, habitualmente associado a
acumulacdo de gases no estdmago e intestino.

- Célicas abdominais/espasmos intestinais: contracdes violentas ou espasmos do cdlon.

- Dor abdominal: sensacdo anormal e penosa que resulta da estimulagéo de terminagdes nervosas e que se
localiza na zona abdominal.

E importante o farmacéutico efetuar uma avaliagio da situagio relativamente s causas da distensdo
abdominal, dor abdominal e célicas abdominais/espasmos intestinais que o utente apresenta, caso a
causa destes sintomas suscite duvidas ao farmacéutico o utente devera ser reencaminhado para o
médico.

Recomendagées:
1- Duracdo maxima do tratamento: tomar até desaparecimento dos sintomas, ndo ultrapassando os 10 dias.

2- Medidas nédo farmacoldégicas:
— Comer lentamente, mastigando e salivando bem os alimentos;
- N&o se deve falar excessivamente durante a refeicdo




- Aconselhar a mudar a alimentacao, evitando alimentos dificeis de digerir;

- Para saber quais sdo os alimentos causadores do problema pode ser necessario eliminar um alimento ou um
grupo de alimentos de cada vez;

- Pode-se comecar por eliminar o leite e os produtos lacteos, depois as frutas e certos vegetais e,
posteriormente, outros alimentos;

- O leite pode ser eliminado durante um par de semanas para identificar uma possivel intolerancia a lactose.
Neste caso deve-se evitar o leite e produtos lacteos ou usar suplemento da enzima lactase. Pode-se consumir
iogurte, queijo semicurado ou curado e manteiga;

— Evitar o tabaco, por ser um irritante gastrico e gerador de aerofagia;

— Deve-se manter uma higiene bucal adequada;

- Evitar as bebidas gaseificadas, pastilhas elasticas e rebucados.

- Diarreia: evacuacdo frequente e rapida de fezes liquidas ou pastosas (trés ou mais vezes ao dia).

Pode estar associada com dor abdominal tipo célica que alivia com as dejecdes, sensacdo de distenséo
abdominal, nduseas efou sensacdo de urgéncia em evacuar. A diarreia pode ser aguda ou crénica, sendo as
suas causas as abaixo descritas.

Causas da diarreia aguda:

- Doencas funcionais do intestino, como a “sindrome do intestino irritdvel”, habitualmente associada a
ansiedade.

- Intoxicagdo alimentar: por ingestéo de alimentos ou agua contaminados com diversos tipos de bactérias.

- Gastroenterite aguda: geralmente causadas por virus de varias espécies.

- Intolerancia alimentar: algumas pessoas ndo conseguem digerir alguns componentes dos alimentos, como por
exemplo a lactose (aclicar que se encontra no leite).

- Parasitas: ingeridos através da agua ou alimentos, podem alojar-se no tubo digestivo e ser causa de diarreia;
no nosso pais sdo frequentes as infestacdes por Giardia lamblia.

- Nalguns casos, apos tratamento com antibiéticos

- Excesso de ingestio de alcool, sobretudo quando ndo acompanhado de alimentos.

- As pessoas que se deslocam para o estrangeiro podem ter episédios de diarreia, situacdo chamada diarreia
do viajante, a qual é geralmente causada pela ingestéo de alimentos ou agua contaminados com bactérias,
virus ou parasitas . Em alguns casos pode ser uma manifestacdo de de doenca infeciosa mais graves e até
potencialmente fatal, como as formas graves de colera (situacdo que deve sempre ser equacionada quando a
diarreia é profusa), a febre tifoide e a malaria (ambas as situacdes sdo acompanhadas de febre).

Causas da diarreia crénica:

- Doencas intestinais: doenca de Crohn, colite ulcerosa, cancro do intestino e, mais raramente, terapéutica
prévia com radiacdes e diverticulose.

- Parasitas podem ser causa de diarreia aguda ou crénica.

- Deficiéncia na absorcdo de nutrientes (ex. doenca inflamatéria do pancreas ou doenca celiaca); nestes casos
existe um aumento no volume das fezes, com cheiro intenso.

- Alteracdes hormonais: diabetes ou aumento no funcionamento da glandula tiroideia.

- Algumas cirurgias gastricas e a vesicula.

- Alguns medicamentos como antibidticos, antiacidos contendo magnésio, medicamentos para a hipertensao
arterial ou reumatismo e, alguns laxantes que contenham na sua composicdo determinadas substancias, por
exemplo magnésio, cascara ou fenolftaleina.

- Ingestao em excesso de alimentos e bebidas com adocantes artificiais (sorbitol) utilizados em rebucados “sem
acucar” e alguns alimentos; o sorbitol encontra-se igualmente na composicao de determinados laxantes.

- Alimentos contendo leite ou seus derivados em pessoas com défice da enzima que desdobra a lactose (a
chamada intolerancia a lactose).

O utente devera ser reencaminhado para o médico, se:

- Duragéo dos sintomas seja superior a 2 dias:

- Diarreia se acompanhada de febre elou as fezes contém sangue;

- Diarreia crénica

- Diarreia do viajante;

- A causa da diarreia suscite duvidas ao farmacéutico;

-Se apresentar sinais de desidratacdo (sede, diminuicdo da frequéncia em urinar, boca seca, fadiga, cefaleias
ou urina de cor escura);

-A diarreia é acompanhada de perda de peso significativa;




Recomendagées:
1- Duracdo maxima do tratamento: tomar até desaparecimento dos sintomas, ndo ultrapassando os 2 dias

2- Medidas nao farmacoldgicas:

- Hidratacao e reposicédo de eletrolitos, principalmente em idosos: aumentar o aporte de liquidos (4gua, cha
fraco) de forma a compensar as perdas intestinais e evitar desidratacdo; deverdo igualmente ser ingeridas
bananas, de forma a compensar as perdas de potassio. - Cuidados alimentares: deverdo ser evitados alguns
alimentos como o leite e derivados, alimentos com muita fibra, doces ou bolos, uma vez que este tipo de
alimentos tendem a agravar a diarreia. Quando a situacdo melhora deverdo ser incluidos na alimentacdo
bananas, batatas cozidas, tostas, cenoura cozida e caldos de galinha sem gordura.

- Redobre cuidados de higiene em casos de diarreia infeciosa de forma a evitar transmitir a outras pessoas

- Devem ser reforcadas as medidas de higiene no sentido de evitar possiveis reinfecdes.

- Evite cozinhar para outras pessoas nomeadamente criancas e idosos.

Tendo em conta que os varios dos sintomas acima descritos, poderao ser sintomas da Sindrome do
Intestino Irritavel (Sll), cabe ao farmacéutico efetuar a avaliacdo da situacio e caso considere se tratar
de Sindrome do Intestino Irritdvel ainda ndo diagnosticado deve reencaminhar o utente para o médico.

2- Tratamento da sintomatologia da dispepsia funcional: flatuléncia e sensacdo de enfartamento

Dispepsia funcional: é vulgarmente designada por ma digestdo. A dispepsia € uma dor ou um mal-estar na
parte alta do abdémen ou no peito que muitas vezes é descrita como ter gases, sensagéo de estar cheio ou
como uma dor corrosiva ou urgente (ardor). Outros sintomas incluem perda de apetite, nauseas, prisdo de
ventre, diarreia e flatuléncia

Causas:

- Engolir ar (aerofagia);

- Regurgitagao (refluxo) de acido proveniente do estémago;

- Irritagdo do estdmago (gastrite);

- Ulcera géstrica ou duodenal;

- Cancro do estémago;

- Inflamagéo da vesicula biliar (colecistite);

- Intolerancia a lactose (impossibilidade de digerir o leite e os produtos lacteos);
- Perturbagdes da motilidade intestinal (por exemplo, sindroma do intestino irritavel);
- Ansiedade ou depressao;

- Doencga do pancreas.

Este medicamento esté apenas indicado nos seguintes sintomas da dispepsia funcional: flatuléncia e
sensacéo de enfartamento.

0 utente devera ser reencaminhado para o médico, se:

- Duragéo dos sintomas seja superior a 2 dias sem existéncia de diagndstico prévio;

- O utente refira que é uma situagéo recorrente e que ainda néo foi referenciada ao médico;
- A causa da dispepsia funcional suscite duvidas ao farmacéutico.

Recomendagdes:
1- Duracdo maxima do tratamento: tomar até desaparecimento dos sintomas, ndo ultrapassando os 10 dias.

2- Medidas nao farmacoldégicas:

— Comer lentamente, mastigando e salivando bem os alimentos;

- N&o se deve falar excessivamente durante a refeicio;

- Aconselhar a mudar a alimentacéo, evitando alimentos dificeis de digerir;

- Para saber quais sdo os alimentos causadores do problema pode ser necessario eliminar um alimento ou um
grupo de alimentos de cada vez;

- Pode-se comecar por eliminar o leite e os produtos lacteos, depois as frutas e certos vegetais e,
posteriormente, outros alimentos;

- O leite pode ser eliminado durante um par de semanas para identificar uma possivel intolerancia a lactose.




Neste caso deve-se evitar o leite e produtos lacteos ou usar suplemento da enzima lactase. Pode-se consumir
iogurte, queijo semicurado ou curado e manteiga;

— Evitar o tabaco, por ser um irritante gastrico e gerador de aerofagia;

— Deve-se manter uma higiene bucal adequada.

3- Tratamento da sintomatologia do Sindrome do Intestino Irritavel (Sll): dor abdominal, diarreia,
distensdo abdominal, flatuléncia e manifestacdes espasticas do trato gastrointestinal

Sindrome do Intestino Irritavel (Sll): € uma perturbagio da mobilidade de todo o trato gastrointestinal que
provoca dor abdominal, obstipag&o, diarreia, sensacéo de gas e distensdo abdominal, na auséncia de uma
causa organica detetavel

E vulgarmente, conhecida como “colite nervosa”, “colite espastica (seca ou hiimida) ”, “célon irritavel” ou
“doenga funcional do intestino”. Esta perturbagdo apresenta periodos de crise.

Sintomas: Dor abdominal, localizada geralmente, na parte inferior do abdémen, frequentemente desencadeada
pela ingestéo de alimentos e aliviada pela defecagio ou emissao de gases, alteragdo na frequéncia, forma ou
consisténcia das fezes (obstipagao e/ou diarreia); distenséo e sensagéo de gas abdominal; sensagéo de
evacuacao incompleta e presenca de mucosidade nas fezes.”.

Causas: Alimentagéo e stress. Os periodos de stress e de conflito emocional que provocam depress&o ou
ansiedade exacerbam com frequéncia as crises da sindroma do intestino irritavel.

Este medicamento esté apenas indicado nos seguintes sintomas da Sindrome do Intestino Irritavel (SlI):
dor abdominal, diarreia, distensao abdominal, flatuléncia e manifestagoes espasticas (cdlicas
abdominais/espasmos) do trato gastrointestinal

0 utente devera ser reencaminhado para o médico, se:

- Duragéo dos sintomas seja superior a 2 dias sem existéncia de diagnostico prévio
- O utente refira que € uma recorrente e que ainda nao foi referenciada ao médico
- Sangue nas fezes

- Emagrecimento néo intencional

- Perda de apetite

- Sintomas noturnos

- Febre

- A causa dos sintomas suscite duvidas ao farmacéutico

Recomendagdes:
1- Duracdo maxima do tratamento: tomar até desaparecimento dos sintomas, ndo ultrapassando os 10 dias.

2- Medidas nao farmacolégicas:

- A diminuic&o do stress, o repouso e 0 exercicio fisico podem contribuir para a redugéo da frequéncia e
severidade dos sintomas.

- Alteragdes na dieta, eliminando alimentos que agravam os sintomas (leite e derivados, gorduras, café, alcool e
bebidas gaseificadas).

- Alingestéo de fibra (quer na dieta, quer em suplementos), todavia, pode aumentar a flatuléncia;

- Alimentos ricos em fibra: pées e cereais que contém farelo ou gréo inteiro, vegetais crus (cenoura, brécolos) e
frutos (mag3, banana).

Patologias ou
situagdes em que é
contraindicada ou nao
recomendada o/a

- Gravidez e amamentagao;

- Suspeita ou diagndstico de perfuragdo ou obstrugéo intestinal;

- Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos componentes.

- Doentes com histéria de reagdes alérgicas e cutaneas graves (angioedema, exantema, pustulose

Simeticone + exantematica aguda, etc.) devem ser cuidadosamente monitorizados:
Floroglucinol - Administragdo concomitante de analgésicos opidides
Interagoes - Analgésicos opiodes, como a morfina ou seus derivados.

medicamentosas
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