CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Espumisan 100 mg/ml, krople doustne, emulsja

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Substancja czynna:

symetykon

1 ml zawiera 100 mg symetykonu

Substancje pomocnicze: sorbitol (E420), 199 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, emulsja.
Mlecznobiata emulsja, lekko lepka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe zaburreotadkowo-jelitowych, zwazanych z nadmiernym gromadzeniem si
gazow takich jak, np.: wzdia lub nasilone powstawanie gazéw w przewodzieapokbwym w

okresie pooperacyjnym.

- Pomocniczo w badaniach diagnostycznych jamy lareejgnp. w celu redukcji cieni wywotanych
gazami w badaniach radiologicznych, ultrasonogzafich; badania endoskopowe; jako dodatek do

zawiesinysrodka kontrastowego).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke mazna odmierzy za pomog kroplomierza lub tyeczki dozujcej z podziaty ml.

25 kropli odpowiada 1 ml (lub 100 mg symetykonu).

W zaburzeniachkotadkowo-jelitowych zwazanych z nadmiernym gromadzenie@gazow

Wiek Dawkowanie w kroplach

Niemowkta 5 — 10 kropli do kalej butelki
mleka lub przed kalym karmieniem
piersg*

1-6lat 10 kropli 3 do 5 razy na dob

6 — 14 lat 10 do 20 kropli 3 do 5 razy na ¢lol

Mtodziez i dorcsli 20 kropli 3 do 5 razy na deb

*5 — 10 kropli naley dod& do butelki z mlekiem lub podana matej tgeczce przed karmieniem

piersih

Espumisan 100 mg/ml me by podawany take pacjentom w okresie pooperacyjnym.



W przygotowaniu pacjentéw do baddiagnostycznych w obbie jamy brzusznej

Dawkowanie w m|
1 ml 3 razy na dapw przeddzié badania, po positkach i 1 m|
rano, w dniu badania

Jako dodatek do zawiesiggodka kontrastowego

Dawkowanie w ml
2 ml do 4 ml na 1 litérodka kontrastowego stosowanego
podczas badania z podwojnym kontrastem

W przygotowaniu pacjentoéw do gastroskopii.

Dawkowanie w m|

2 do 3 ml przed badaniem

W razie konieczn&ci mazna w czasie badania wlaodatkowo
kilka ml emulsji do endoskopu aby zmniejépienienie tr&ci
przewodu pokarmowego

Sposbb i czas stosowania
Przed ayciem wstrasm¢!

W celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropel, itkgenalery trzymat pionowo, otworem ku

dotowi.

Aby umazliwi ¢ odmierzenie dawki w opakowaniu znajduje miiarka z oznaczeniem podanym w ml,
natazona na nakttke butelek zawieragych 30 i 50 ml. W razie konieczéw (np. w celu podawania
dawki wigkszej ni 25 kropli) mana oderwa miarke i uzywaé jej zamiast kroplomierza.

Uwaga:
Ze wzgkdu na ryzyko potkrcia, miarle nalezy przechowywé w miejscu niedogpnym dla dzieci.

W zaburzeniachkotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym gromadzenieg gzow

Espumisan 100 mg/ml me by¢ przyjmowany bezpwednio przed, w trakcie lub po positku, w razie
konieczndci, rowniez przed snem.

Leczenie naley prowadzt do momentu ugpienia dolegliwdci.
W razie konieczngi produkt Espumisan 100 mg/ml ageoby¢ podawany przez dhgzy czas, nawet
kilka lat.

W przygotowaniu pacjentéow do baddiagnostycznych w obbie jamy brzusznej

Zalecan dawlk produktu Espumisan 100 mg/ml nalerzyja¢ w dzien poprzedzajcy badanie i rano
w dniu badania.

UWAGA:

W przypadku pojawieniashowych i (lub) uporczywych doleglivioi brzusznych wymagana jest
konsultacja lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry - symetykon lub kt@kolwiek substangj pomocnicz
wchodzcg w sklad produktu Espumisan 100 mg/ml.



4.4 Specjalne ostrzeéenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Espumisan 100 mg/ml zawiera sorbitol. Osol®adkimi dziedzicznymi chorobami
zwigzanymi z nietolerangjfruktozy nie powinny przyjmowatego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie g3 znane interakcje produktu Espumisan 100 mg/mhygrini lekami.
4.6 Cigza i laktacja

Brak danych klinicznych dotygzych stosowania produktu Espumisan 100 mg/ml ugtokicihzy.
Nalezy zachowa ostraznos¢ w razie przepisywaniu produktu kobietom wagi.

4.7  Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow mechanicznych i maszyn

Produkt Espumisan 100 mg/ml nie ma wptywu na zdd@lpoowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Dotychczas nie zanotowano dziafsiepazadanych zwgzanych z zastosowaniem produktu Espumisan
100 mg/ml.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszormadnego przypadku przedawkowania.

Podczas przechodzenia przez przewod pokarmowy gkorehie wchiania sii nie podlega
jakimkolwiek przemianom chemicznym lub enzymatyanmylatego mena praktycznie wykluczy
mozliwos¢ zatrucia. Nawet die dawki produktu Espumisan 100 mg/mld®brze tolerowane.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cZgiowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego, polisiloksalrodek zmniejszagy pienienie.

Kod ATC: AO3AX13 Inne leki stosowane w czyriis@wych zaburzeniach jelit, Silikony

Substangj czynry produktu Espumisan 100 mg/ml jest symetykon -iktgbpowierzchniowo czynny
polidimetylosyloksan. Zmniejsza on negie powierzchniowe ¢gcherzykéw gazu, zawartych w
masach pokarmowych i ywuzie przewodu pokarmowego, powositjch pgkanie. Uwolnione w ten
sposob gazy madoy¢ wchianiane przegeiare jelita lub usuwane z przewodu pokarmowego

w wyniku ruchow perystaltycznych jelit.

Symetykon wykazuje wykznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w glolwiek reakcje
chemiczne lub enzymatyczne.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchianiaei przewodu pokarmowego po podaniu doustnym wjgstalany
w postaci hiezmienionej po przeju przez przewod pokarmowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Symetykon jest substamathemicznie obegna i nie jest wchtaniany zéwiatta jelita. Z tego wzgdu,
wysftgpienie ukladowych dziatatoksycznych jest praktycznie niephiave.



Nie g3 dostpnezadne dane niekliniczne dotyre produktu Espumisan 100 mg/ml. Dane
przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjgraltvada farmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczw po podaniu wielokrotnym, genotoksycZop potencjalnego
dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu naodpkcg, nie ujawniag wystpowania
szczegblnego zagrenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolu stearynian,

Glicerolu monostearynian 40-55,

Kwas sorbinowy,

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Acesulfam potasowy,

Sodu chlorek,

Sorbitol ciekty (niekrystalizujcy) (E 420)
Karbomer,

Sodu cytrynian,

Aromat bananowy,

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci wynosi 3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania Espumisan zach®wwata¢ przez 6 miescy.

Nie nalery stosowa po uptywie terminu wanaosci.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegoInych wymagalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka o pojemngi 30 ml lub 50 ml ze szkia oraowego z kroplomierzem, zakka i dotaczory
miarkg dozupca.

Nie wszystkie wielkéci opakowania mugazby¢ dostpne na rynku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy



10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17959

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

11.03.2011r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.02.2014 r.



