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RIASSUNTODELLECARATTERISTICHEDEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONEDEL MEDICINALE
SIMETIC80 mgcompressemasticabili

2. COMPOSIZIONEQUALITATIVAE QUANTITATIVA
Ognicompressacontiene:
Principioattivo: simeticone80 mg

Perl'elencocompletodegli eccipienti, vedere6.1

3. FORMAFARMACEUTICA

Compressemasticabili.

4. INFORMAZIONICLINICHE
4.1 INDICAZIONITERAPEUTICHE

Trattamentosintomaticodel meteorismogastro-entericoe dell'aerofagiadelladulto.

4.2 POSOLOGIAE MODODI SOMMINISTRAZIONE
Adultt 2 compresseal giomo(1 allafine di ogni pastoprincipale).

Le compressedevonoesseremasticate.

4.3 CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilitaal principioattivo o ad unoqualsiasi degli eccipienti.

Generalmentecontroindicatoin gravidanza(vedereparagrafo4.6)

44 AVWWERTENZESPECIALIE OPPORTUNEPRECAUZIONID IMPIEGO
Le compressemasticabili contengonosorbitolo: i pazienti affetti da rari problemiereditari di intolleranzaal fruttosionon devono
assumerequestomedicinale.
Nonsuperarele dosiconsigliate.
Dopoun breve periododi trattamentosenzarisultati apprezzabili consultareil medico.

Il medicinalenon & controindicatoperi soggetti affetti da malattia celiaca.

45 INTERAZIONICONALTRIFARMACI E ALTREFORMEDI INTERAZIONE

Nonsononote, né sonostate segnalate, interazionicon altri farmaci.
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5.2

GRAVIDANZAED ALLATTAMENTO

Gravidanza.

Non vi sono dati adeguati sull'uso di Simetic nelle donnein gravidanza, pertanto non dovrebbeessere usato in gravidanzaa
menodi unareale necessitae dopovalutazionedel rischio/beneficioda parte del medico.

Allattamento.

Noné notose il simeticonevengaescretonel latte matemo. L'escrezionedel simeticonenel latte matermonon é stata studiata
negli animali. La decisione se continuarefinterromperel’allattamentoo continuarefinterromperela terapiaa base di simeticone
dovrebbe essere presa tenendo in considerazione il beneficio dell'allattamento per il neonato e della terapia a base di

simeticoneperla donna.

EFFETTISULLACAPACITA’ DI GUIDAREVEICOLIE SULL'USODI MACCHINARI

Nonsi segnalanoeffetti sullacapacitadi guidaree sullusodi macchine.

EFFETTI INDESIDERATI

Nonsonostati messiin evidenzaeffetti indesiderati dovuti al Simetic.

SOVRADOSAGGIO

Nonsonostati riportati fenomenidi sovradosaggiocon|'usodi Simetic.

PROPRIETA’FARMACOLOGICHE

PROPRIETA’FARMACODINAMICHE

Categoriafarmacoterapeutica: altri farmaciperi disturbifunzionaliintestinali.

CodiceATC: AO3AX13

Il simeticone (dimetilpolisilossanoattivato) € un polimero chimicamenteinerte del dimetilpolisilossano. Il suo peso molecolare
varia da 14.000 a 21.000. L'attivazione & dovuta allaggiunta, nella misura del 4 — 7%, di silice che ne potenzia il potere
antischiuma. Infatti la proprietachimicofisica del simeticoneé quelladi abbassarela tensionesuperficiale; questaproprietafa
si che le bolle di gas presenti nel tratto gastrointestinale confluiscano, formandogas libero, che viene faciimente eliminato. Si
alleviano cosi tutti quei sintomi molesti (dolori, crampi, senso di tensione, eruttazioni, flatulenze) che accompagnano il

meteorismo, appannaggiodi moltissimeaffezionidell'apparatogastroenterico.

PROPRIETA’FARMACOCINETICHE
Il simeticonenonvieneassorbitodal tratto gastrointestinalee noninterferisce con l'assorbimentodelle sostanzenutritive.
Essononalterail volumee I'aciditadelle secrezionigastrichee gli studi di tossicitacronicanel ratto hannodimostratoche non

diminuiscel’assorbimentodei metaboliti essenziali.
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Inoltre 'assenza di un aumento dei siliconi nella parete intestinale, nel fegato e nelle urine sta ad indicare una sua totale

mancanzadi assorbimento.

5.3 DATIPRECLINICIDI SICUREZZA
| dati sull'animalesperimentale nonrivelanorischi particolari per 'uomosulla basedi studi convenzionalidi sicurezza, tossicita

a dosiripetute, genotossicita, potenziale cancerogeno, tossicitariproduttiva.

6. INFORMAZIONIFARMACEUTICHE
6.1 ELENCODEGLIECCIPIENTI
Sorhbitolo, silice colloidale, calcio silicato, magnesio stearato, clorofillina complex, menthae piperitae aetheroleum, foeniculum

dulce aetheroleum,saccarina.

6.2 INCOMPATIBILITA’

Nonsononati casi di incompatibilita chimicofisiche con altre sostanze.

6.3 PERIODODIVALIDITA’

3anni.

6.4 SPECIALIPRECAUZIONIPERLA CONSERVAZIONE

Conservarenel contenitore originale per tenerloal riparodallaluce.

6.5 NATURADEL CONFEZIONAMENTOPRIMARIOE CONTENUTODELLACONFEZIONE

Astuccioda 30 compresseda 80 mgdi principioattivo, in blister.

6.6 EVENTUALIPRECAUZIONIPARTICOLARIDA PRENDEREPERL’ELIMINAZIONEDEL MEDICINALEUTILIZZATOE DEI
RIFIUTIDERIVATIDA TALEMEDICINALE

Nessunrequisito particolare

7. TITOLAREDELL AUTORIZZAZIONEALL' IMMISSIONEIN COMMERCIO
MarcoAntonetto Farmaceutici S.p.A. - Via Arsenale29 - 10121 Torino- |

8.  NUMERO DELL’ AUTORIZZAZIONEALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO
SIMETIC80 mgcompressemasticabili— 30 compresse- AIC n. 034696017

9. DATADI PRIMAAUTORIZZAZIONE/RINNOVODEL L’ AUTORIZZAZIONE
Datadi primaautorizzazione: 01/06/2001

Datadel rinnovodell'autorizzazione: 27/03/2012
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10. DATADIREVISIONEDEL TESTO
Determinazione AIFAdell'Ottobre2007
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