CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Espumisan; 40 mg/ml, krople doustne, emulsja

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: Simeticonum
1 ml (25 kropli) produktu leczniczego Espumisan zawiera 40 mg symetykonu (Simeticonum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 ml produktu leczniczego Espumisan zawiera 148
mg/ml sorbitolu (E420).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, emulsja.
Mlecznobiata emulsja, lekko lepka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe dolegliwosci zotadkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem
si¢ gazow, takich jak, np.: wzdecia, niemowleca kolka jelitowa u niemowlat powyzej 1 miesigca zycia.

- Wspomagajaco w przygotowaniu pacjentow do badan radiologicznych i ultrasonograficznych jamy
brzusznej oraz gastroskopii.
- Jako $rodek zmniejszajacy pienienie w zatruciach §rodkami powierzchniowo czynnymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke mozna odmierzy¢ za pomocg kroplomierza lub pompki dozujace;.
1 ml produktu leczniczego zawiera 25 kropli, co odpowiada 40 mg symetykonu.
1 dawka z pompki dozujgcej odpowiada 2 ml produktu leczniczego, co odpowiada 80 mg symetykonu.

Leczenie objawowe w zaburzeniach zZotgdkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem
sie gazow, takich jak, np.: wzdecia lub niemowleca kolka jelitowa u niemowlgt powyzej 1 miesigca
zZycia:

Dawkowanie u niemowlgt powyzej 1 miesigca zZycia

1 ml -2 ml (25 - 50 kropli), co odpowiada 40 - 80 mg symetykonu na dobe w 2 (2 razy na dobe po 13
- 25 kropli) do 4 (4 razy na dobe po 6 -13 kropli) dawkach podzielonych; catkowita dawka dobowa nie
wigksza niz 80 mg; produkt Espumisan nalezy doda¢ do butelki z mlekiem lub podaé na tyzeczce
przed lub po karmieniu piersig.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat
1 ml (25 kropli), co odpowiada 40 mg symetykonu, 3 do 5 razy na dobg.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do 14 lat



1 ml (25 kropli) do 2 ml (50 kropli lub 1 dawka z pompki dozujacej), co odpowiada 40 — 80 mg
symetykonu, 3 do 5 razy na dobe.

Dawkowanie u mtodziezy i dorostych
2 ml (50 kropli lub 1 dawka z pompki dozujacej), co odpowiada 80 mg symetykonu, 3 do 5 razy na
dobg.

Espumisan moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed, w trakcie lub po positku, w razie
konieczno$ci, rowniez przed snem.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do momentu ustgpienia dolegliwosci. W razie koniecznosci produkt
Espumisan moze by¢ podawany przez dtuzszy czas, nawet kilka lat.

Espumisan moze by¢ podawany takze pacjentom w okresie pooperacyjnym.

W przygotowaniu pacjentow do badan diagnostycznych w obrebie jamy brzusznej

o Badanie radiologiczne, ultrasonograficzne:
2 ml (50 kropli lub 1 dawka z pompki dozujacej) produktu Espumisan 3 razy na dob¢ w przeddzien
badania i 2 ml (50 kropli lub 1 dawka z pompki dozujacej) produktu Espumisan rano, na czczo, w dniu
badania.

o Jako dodatek do zawiesiny srodka kontrastowego:
4 do 8 ml (100 do 200 kropli lub 2 do 4 dawek z pompki dozujacej) produktu Espumisan na 1 litr
srodka cieniujgcego stosowanego podczas badania z podwojnym kontrastem.

o W przygotowywaniu pacjentéow do gastroskopii:
Przed endoskopia, 4-8 ml (100-200 kropli lub 2-4 dawek z pompki dozujace;j).
W razie konieczno$ci mozna w czasie badania wla¢ dodatkowo kilka ml emuls;ji przez kanat
instrumentalny endoskopu aby zmniejszy¢ pienienie tresci przewodu pokarmowego.

W przypadku zatrucia srodkami powierzchniowo-czynnymi (detergentami)

Jesli po potknieciu detergentu produkt Espumisan jest stosowany jako srodek pierwszej pomocy,
nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie u dorostych

W zaleznoSci od ciezko$ci zatrucia, zazwyczaj stosuje si¢ 10 do 20 ml produktu Espumisan (co
odpowiada ok. 1/3 do 2/3 zawartosci butelki 30 ml Iub co odpowiada 5 do 10 dawkom z pompki
dozujace;j).

Dawkowanie u dzieci
W zalezno$ci od cigzko$ci zatrucia, zazwyczaj stosuje si¢ 2,5 do 10 ml (od 65 kropli do 1/3 zawartosci

opakowania zawierajacego 30 ml lub do 5 dawek z pompki dozujacej) produktu Espumisan.

Sposdb stosowania

UWAGA:
Przed uzyciem wstrzasnac.

Dawkowanie za pomocg kroplomierza:
W celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropli, butelke nalezy trzymaé pionowo, otworem ku dotowi.

Przygotowanie pompki dozujacej do uzycia:

Po zdjeciu zakretki nalezy mocno przykreci¢ pompke dozujacg do butelki. Przed pierwszym uzyciem
pompki dozujacej nalezy przekreci¢ gtowicg dozujaca maksymalnie w prawo, w kierunku
wskazywanym przez strzalke, a nastgpnie kilkakrotnie weisng¢ glowice w dot, az u wylotu koncowki
pompki pojawi si¢ ciecz. Nastepnie, aby uzyska¢ odpowiednig ilos¢ produktu Espumisan nalezy



wecisng¢ glowice dozujaca rowng liczbe razy z liczbg dawek z pompki okre$long w instrukcji
dawkowania. Po uzyciu, nalezy przekrgcic¢ gtowice dozujacg maksymalnie w lewo, w kierunku
przeciwnym do strzatki. W tej pozycji nie ma mozliwosci wcisnigcia gtowicy dozujacej, dlatego przed
nastgpnym uzyciem nalezy ponownie przekreci¢ glowice dozujaca maksymalnie w prawo.

W zwiazku z tym, ze produkt Espumisan nie zawiera cukru, moze by¢ rowniez podawany osobom
chorym na cukrzyce i pacjentom z zaburzeniami odzywiania.

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) uporczywych dolegliwosci brzusznych wymagana jest
konsultacja lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Espumisan nie nalezy stosowac u niemowlat w 1 miesigcu zycia. Podczas stosowania
produktu nie nalezy pi¢ napojow gazowanych.

Produkt leczniczy Espumisan zawiera sorbitol. Osoby z rzadkimi dziedzicznymi chorobami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinny przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Obecnie nie s3 znane.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na cigze i karmienie piersia, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa na symetykon jest nieistotna. Espumisan moze by¢ przyjmowany w okresie cigzy
i laktacji.

Ptodno$¢
Badania niekliniczne dotyczace wptywu na ptodnos$¢ nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Espumisan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie zanotowano dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem produktu
Espumisan. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na substancje, ktore
wchodza w sktad produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309




e-mail: ndl@urpl.gov.pl
4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Symetykon jest substancja
chemicznie i fizjologicznie catkowicie obojetna, ktéra nie wchtania sie z przewodu pokarmowego,
dlatego mozna praktycznie wykluczy¢ mozliwo$¢ zatrucia. Nawet duze dawki produktu Espumisan sa
dobrze tolerowane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego.

Kod ATC: A03AX13 Inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu pokarmowego,
Silikony

Substancja czynng produktu Espumisan jest symetykon - stabilny, powierzchniowo czynny
polidimetylosiloksan. Zmniejsza on napigcie powierzchniowe pecherzykow gazu, zawartych w
masach pokarmowych i w $luzie przewodu pokarmowego, powodujac ich pekanie. Dzigki temu gazy,
uwolnione na tej drodze, moga by¢ wchtaniane przez $ciane jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchow perystaltycznych jelit.

Symetykon wykazuje wyltacznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w jakiekolwiek reakcje
chemiczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym i jest wydalany w
postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Symetykon jest substancjg chemicznie obojetng i nie jest wchtaniany ze $wiatla jelita. Z tego wzgledu,
wystapienie uktadowych dziatan toksycznych jest praktycznie niemozliwe.

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozwdj i rozwoj potomstwa, nie
Ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogolu stearynian, glicerolu monostearynian 40-55, karbomer, aromat bananowy, acesulfam
potasowy, sorbitol ptynny (niekrystalizujacy), sodu chlorek, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek, kwas
sorbowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkow dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 30 ml ze szkta oranzowego z zakretka i kroplomierzem, w tekturowym pudetku.
Butelka o pojemnosci 250 ml ze szkta oranzowego zamknigta zakretka aluminiowg lub z PP z
uszczelnieniem z polietylenu i pompka dozujaca, w tekturowym pudetku.

Oryginalne opakowanie zawiera 30 ml lub 250 ml kropli doustnych, emulsji.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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