Proyecto de Ficha Técnica para los profesionales de la salud

AERO-SIM COMPUESTO
1 mg + 80 mg/mL
SUSPENSION ORAL

ANTIESPASMODICO - ANTIFLATULENTO

COMPOSICION:
Cada mL (24 gotas) contiene:
Homatropina metilbromuro................. 1,0 mg
Simeticona.............cocoii 80,0 mg

Excipientes c.s.p

INFORMACION CLINICA:

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Como tratamiento sintomatico del dolor tipo célico gastrointestinal, meteorismo, aerofagia,
dispepsia, flatulencia.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Administracion Oral

Nifios y lactantes: Dosis segun indicacion del médico tratante.

Adultos: 40-50 gotas después de los alimentos y al acostarse

Consultar al médico o farmacéutico para cualquier aclaracién sobre la utilizacion de
este producto.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la homatropina u otros farmacos estructuralmente relacionados y a la
simeticona. Se debe considerar la relacién riesgo beneficio cuando se presentan los
siguientes casos: dafio cerebral en nifios (efectos en el SNC pueden exacerbarse),
enfermedad cardiaca especialmente en arritmias cardiacas, falla cardiaca congestiva,
enfermedad coronaria arterial y estenosis mitral. En pacientes con sindrome de down se
produce un incremento anormal de la dilatacion de la pupila y aceleracion de los latidos del
corazon. En el caso de reflujo esofagico disminuye la motilidad gastrica y esofégica, relajando
el esfinter esofagico promoviendo la retencién gastrica, retrasando el vaciado gastrico y
pudiendo incrementar el reflujo gastro-esofagico debido a la deficiencia en la funcién del
esfinter. En casos de fiebre puede incrementarse por supresion de la actividad de la glandula
sudoripara. En caso de enfermedad obstructiva del tracto gastrointestinal puede producirse
una disminucién de la motilidad y tono produciendo obstruccion y retencion gastrica. En caso
de glaucoma de angulo cerrado, los efectos midriaticos incrementan la presién intraocular
pudiendo precipitar un ataque agudo de glaucoma de angulo cerrado. En caso de glaucoma
de angulo abierto, los efectos midriaticos pueden causar un ligero incremento de presion
intraocular.

Estd4 contraindicado también en pacientes con dafio en la funcion hepdética, hipertension
(puede agravarse), hipertiroidismo, atonia intestinal, ileo paralitico, miastenia grave,
neuropatia, hipertrofia prostética, retencién urinaria, uropatia, obstrucciéon pilérica (puede
agravarse), dafio en la funcién renal, pardlisis espastica en nifios, taquicardia puede
incrementarse, colitis ulcerativa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Tomar 30 minutos a 1 hora antes de los alimentos. Puede causar somnolencia, evitar el uso
de bebidas alcohdlicas.

Pediatria: los nifios son especialmente susceptibles a los efectos toxicos, se recomienda
supervision continua para infantes y nifios con paralisis espastica o dafio cerebral. Cuando
son administrados a nifios que viven en zonas con temperatura ambiental elevada, se corre el
riesgo de un incremento rapido de la temperatura corporal debido a que esta medicacion
suprime la actividad de la glandula sudoripara. Se podria producir una reaccion paraddjica
caracterizada por hiperexcitabilidad en nifios que consumen largas dosis de anticolinérgicos.
Geriatria: pueden responder a dosis usuales con excitacién, agitacién, confusién,
somnolencia, la seleccion de la dosis debe hacerse con precaucion, en pacientes
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especialmente susceptibles puede ocasionar constipacion, sequedad en la boca y retencion
urinaria, puede ocasionar también la aparicion precipitada de glaucoma no diagnosticado. La
memoria puede ser severamente daflada en pacientes geriatricos, especialmente en
pacientes que ya tienen problemas de memoria. Posible incremento de la sensibilidad de los
ojos a la luz.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:
Con alcalinizantes tales como antiacidos que contienen calcio o magnesio, inhibidores de la
anhidrasa carbonica, citratos, el bicarbonato de sodio puede retrasar la excrecién urinaria de
la homatropina potenciandose los efectos anticolinérgicos. Los antiacidos y antidiarreicos
pueden reducir la absorcion de la homatropina, se deberia espaciar esta medicacién cada 2 a
3 horas de ingerido el Aero-Sim Compuesto 1 mg + 80 mg/mL Suspensién oral. Los pacientes
deben reportar inmediatamente cualquier problema gastrointestinal que pudieran surgir ya
gue podria producirse ileo paralitico. Con antimiasténicos puede reducir la motilidad intestinal,
se recomienda administrar con precaucion. Puede reducirse también la absorcion del
Ketoconazol por incremento del pH gastrointestinal, administrar Aero-Sim Compuesto 1 mg +
80 mg/mL Suspension oral, 2 horas después de haber ingerido Ketoconazol. El uso
concomitante con metoclopramida puede reducir y antagonizar los efectos de la misma en la
motilidad gastrointestinal. Con analgésicos opioides pueden incrementar el riesgo de
constipacién severa.

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:
Lactancia: puede ser inhibida.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA:
No se ha reportado.

REACCIONES ADVERSAS:

En pacientes especialmente nifios que viven en zonas de temperatura ambiental alta existe el
riesgo de un incremento rapido de la temperatura corporal debido a la supresién de la
actividad de la glandula sudoripara. En infantes, pacientes con sindrome de down y nifios con
paralisis espastica o dafio cerebral, pueden mostrar un incremento de las respuestas a los
anticolinérgicos. En pacientes geriatricos pueden responder a las dosis con excitacion,
agitacion, somnolencia y confusion.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO:

Para disminuir la absorcion inducir al vomito o realizar lavado géstrico con solucién de acido
tanico al 4% seguido de solucién acuosa de carbon activado. Para el tratamiento especifico
administrar por via intravenosa y lentamente fisostigmina en dosis de 0,5 a 2mg (0,5 a 1mg
en nifios hasta 2mg) no exceder de 1mg por minuto, debe ser administrado en dosis repetidas
de 1 a 4mg hasta una dosis total de 5mg en adultos. Para el control de la excitacién o delirio
administrar pequefas dosis de barbitiricos de accién corta (100 mg de tiopental sédico) o
benzodiacepinas o infusion rectal al 2% de hidrato de cloral. Para restaurar la presién arterial,
infusion de norepinefrina bitartrato o metaramirol.

e PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Uno de los sintomas mas comunes y molestos del aparato digestivo es causado por la
distensién gaseosa. El gas absorbido mediante la alimentacibn o producido por
fermentaciones intestinales se acumula en forma de pequefias burbujas, las que debido a su
tension superficial no pueden unirse para su dispersion y facil expulsion. El gas asi “atrapado”
es el responsable de la tensién abdominal y de la consiguiente distension de las asas
intestinales y “célico de gases”. El tratamiento radical de estas molestias indica la necesidad
de actuar tanto sobre el acumulo de gases como sobre el espasmo gastrointestinal que
contribuye a dificultar su expulsion.

La homatropina metilbromuro es inhibidora de las secreciones y posee un gran margen de
seguridad al ser menos toxica que la atropina. La simeticona es un antiflatulento inerte de
accion rapida y efectiva contra la acumulacién gaseosa que actla sobre la tension superficial
de las burbujas de gas permitiendo su liberacion y facil expulsién. La simeticona no interviene
en la motilidad del tracto digestivo, su toxicidad es nula, no teniendo efectos colaterales ni
contraindicaciones.
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DATOS FARMACEUTICOS:

LISTA DE EXCIPIENTES:

Benzoato de sodio, acido citrico anhidro, hidroxipropilmetilcelulosa, sacarina sodica, citrato de
sodio dihidratado, celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa sodica, goma xantan,
sucralosa micronizada, esencia de membrillo, agua purificada.

INCOMPATIBILIDADES:
Con agentes oxidantes fuertes.

TIEMPO DE VIDA UTIL:
No utilizar Aero-Sim Compuesto 1 mg + 80 mg/mL Suspension oral después de la fecha
de caducidad indicada en el envase, la cual corresponde al Gltimo dia del mes sefialado.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:
Mantener Aero-Sim Compuesto 1 mg + 80 mg/mL Suspensién oral fuera del alcance de
los nifios. Conservar a no més de 30°C.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA ELIMINAR EL MEDICAMENTO NO UTILIZADO O
LOS RESTOS DERIVADOS DEL MISMO:

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto, se realizara de acuerdo con la normativa local.

FECHA DE REVISION DEL TEXTO DE LA FICHA TECNICA:
Junio 2020.

LABORATORIOS ELIFARMA S.A.
Av. Separadora Industrial N° 1823 — Ate
Central: 436-3699



