CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Infacol

40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg symetykonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Infacol jest wskazany do tagodzenia dolegliwosci bolowych (wzdgcia, bole kolkowe)
zwiazanych z nadmiernym nagromadzeniem si¢ gazéw w przewodzie pokarmowym w wyniku
potykania powietrza.

Infacol jest wskazany do stosowania u niemowlat od 1-go do 6-go miesiaca zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Niemowleta od 1-go do 6-go miesiaca zycia:

Przed kazdym positkiem nalezy poda¢ dziecku 0,5 ml zawiesiny (pelna zawarto$¢ zakraplacza), 20 mg

symetykonu.

Sposodb podawania

Dobrze wstrzasna¢ butelke, a nastgpnie catkowicie napetni¢ zakraplacz poprzez dwukrotne Sci$nigcie
jego gumowej koncowki. Nalezy pozwoli¢, aby nadmiar leku sptynat z powrotem do butelki.
Lek podaje si¢ doustnie. Zawarto$¢ zakraplacza nalezy wycisnac glteboko na jezyk dziecka.

W razie potrzeby dawka moze by¢ zwigkszona do 40 mg (1 ml zawiesiny).
Podawanie preparatu powoduje stopniowa poprawe w ciagu kilku dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1.

Zaburzenia tarczycy.

Niedroznos¢ jelit.

Zaparcia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku utrzymywania si¢ objawdw nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Nie podawaé niemowlgtom ponizej 1-go miesiaca zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lewotyroksyna moze wigza¢ si¢ z symetykonem. Jesli podczas leczenia zaburzen tarczycy u
niemowlat podawany jest Infacol, absorbcja lewotyroksyny moze by¢ zaburzona.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych, ktore sugerowalyby, ze symetykon wywiera jakikolwiek niekorzystny wptyw na ciazg.
Jednak ze wzgledu na brak odpowiednich badan u zwierzat i brak odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych badan klinicznych, lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w
opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy symetykon przenika do mleka ludzkiego, jednak biorac pod uwage fakt, ze
praktycznie nie wchtania si¢ on z przewodu pokarmowego jest mato prawdopodobne, by znalazt si¢ w
mleku matek karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Infacol nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na fakt, iz preparat praktycznie nie ulega wchtanianiu z przewodu

pokarmowego, dziatania niepozadane sa bardzo rzadkie i ograniczaja si¢ glownie do reakcji
nadwrazliwos$ci na substancje, ktore wchodza w sktad leku.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania leku nalezy podja¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rodki przeciw wzdeciom.
Kod ATC: A02D A 01

Mechanizm dziatania

Sktadnik aktywny preparatu symetykon jest chemicznie obojetny, zmniejsza napig¢cie powierzchniowe
pecherzykéw gazu znajdujacych sie¢ w przewodzie pokarmowym, powodujac ich pgkanie. W
nastgpstwie ruchow perystaltycznych pecherzyki gazu pegkaja lub lacza si¢ i gaz moze by¢ tatwo
usuniety z przewodu pokarmowego przez odbijanie lub poprzez pasaz tresci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Symetykon nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Symetykon po podaniu per os praktycznie nie wykazuje dzialania toksycznego, co wykazaty badania
na zwierzetach po podaniu dawki jednorazowej oraz badania toksyczno$ci po dawkach wielokrotnych.
Nie dziala mutagennie ani rakotwodrczo, co wykazaly badania niekliniczne, a badania dotyczace
reprodukcji wykazaly, ze symetykon nie wptywa na ptodnosc, rozwoj ptodu, nie wykazuje dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego, nie wptywa na rozwoj zwierzat pourodzeniowy.

(Informacje dotyczace ciazy i laktacji podano w p. 4.6 )

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa
Hypromeloza

Metylu hydroksybenzoesan
Propylu hydroksybenzoesan
Esencja pomaranczowa
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka 50 ml z polietylenu HDPE z kroplomierzem w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Forest Laboratories UK Limited
Riverbridge House

Anchor Boulevard

Crossways Business Park
Dartford

Kent

DA2 6SL

Wielka Brytania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4907

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.04. 2000, 11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



