CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ESPUMISAN, 40 mg, kapsultki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 40 mg symetykonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,28 mg, z6fcien
pomaranczowa FCF (E 110) 0,002 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsufki

Zelatynowe kapsutki, prawie okragle, zotte, migkkie, o gtadkiej powierzchni i widocznej spoinie.
Zawarto$¢ kapsutek jest bezbarwna i moze by¢ lekko m¢tna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- W leczeniu objawowym dolegliwosci zotadkowo-jelitowych zwigzanych z gromadzeniem sig
gazow, np.: wzdecia.

- W przypadku wzmozonego powstawania gazow w okresie pooperacyjnym.

- Pomocniczo w badaniach diagnostycznych okolic brzucha, np. badaniach radiologicznych 1
ultrasonograficznych oraz gastroskopii.

Espumisan wskazany jest do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy i dorostych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

W dolegliwos$ciach zotagdkowo-jelitowych zwiazanych z gromadzeniem si¢ gazow (np. wzdgcia, w
tym, w przypadku wzmozonego powstawania gazéw w okresie pooperacyjnym):

Wiek Dawkowanie Czestos$¢ przyjmowania
Dzieci od 6 do 14 lat

2 kapsutki (£ 80 mg symetykonu) 3 do 4 razy na dobeg

Doro$li i mlodziez 2 kapsutki (£ 80 mg symetykonu) 3 do 4 razy na dobe

ESPUMISAN moze by¢ przyjmowany w okresie pooperacyjnym.



ESPUMISAN moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed, w trakcie lub po positku, w razie
koniecznosci, rowniez przed snem.

Czas leczenia powinien by¢ dostosowany do wystgpujacych dolegliwosci.
W razie koniecznosci produkt ESPUMISAN moze by¢ podawany przez dtuzszy czas.

Pomocniczo w badaniach diagnostycznych okolic brzucha (badania radiologiczne, ultrasonograficzne,
gastroskopia):

W dniu poprzedzajacym badanie Rano w dniu badania
2 kapsuitki 3 razy na dobe 2 kapsutki
(£ co odpowiada 240 mg symetykonu) (2 80 mg symetykonu)

Uwaga: w przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) uporczywych dolegliwosci brzusznych powinny
by¢ one ocenione klinicznie.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, zotcien pomaranczowa FCF (E 110), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieznane.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nieznane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersig

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku ESPUMISAN u kobiet w cigzy.

Brak przewidywanego wplywu podczas cigzy i w okresie karmienia piersia, z powodu znikomego,
ogolnoustrojowego dziatania symetykonu. ESPUMISAN moze by¢ stosowany w okresie cigzy i

laktacji.

Ptodnos¢
Dane niekliniczne dotyczace ptodnosci nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

ESPUMISAN nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie zanotowano dziatan niepozadanych zwiazanych z zastosowaniem produktu
ESPUMISAN.



Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110) moze powodowaé reakcje alergiczne.
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) moze powodowa¢ reakcje alergiczne (prawdopodobnie
opoznione).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Symetykon jest substancja
chemicznie i fizjologicznie obojetna, ktora nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, dlatego
zatrucie jest praktycznie wykluczone. Nawet duze dawki produktu ESPUMISAN sg dobrze
tolerowane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu pokarmowego;
inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu pokarmowego; silikony
Kod ATC: A03AX13

ESPUMISAN zawiera substancje czynng symetykon - stabilny, powierzchniowo czynny
polidimetylosiloksan. Zmniejsza on napigcie powierzchniowe pecherzykoéw gazu, zawartych w
masach pokarmowych i w $luzie przewodu pokarmowego, powodujac ich pekanie. Dzigki temu gazy,
uwolnione na tej drodze, moga by¢ wchlaniane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchéw perystaltycznych jelit.

Symetykon wykazuje wylacznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w jakiekolwiek reakcje
chemiczne oraz jest farmakologicznie i fizjologicznie oboj¢tny.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchtania si¢ po podaniu doustnym i jest wydalany w postaci niezmienionej po
przejsciu przez uktad pokarmowy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Symetykon jest substancjg chemicznie obojetng i nie jest wchianiany ze Swiatla jelita. Z tego wzgledu,
wystgpienie uktadowych dziatan toksycznych jest praktycznie niemozliwe. Dane niekliniczne,
uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystegpowania szczegodlnego
zagrozenia dla czlowieka.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Zelatyna

Glicerol (85%)

Z6tcien pomaranczowa FCF (E 110)

Zobkcien chinolinowa (E 104)

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blistry z folii PVC/ALl lub butelki ze szkta bezbarwnego, w tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania: 25 lub 100 kapsutek w tekturowym pudetku
100 kapsutek w butelce ze szkta bezbarwnego

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1687

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2009 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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