CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ESPUMISAN; 40 mg, kapsuiki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda kapsutka produktu leczniczego ESPUMISAN zawdérang symetykonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki.
Zelatynowe, prawie okgte, zotte, mikkie, o gtadkiej powierzchni i widocznej spoinie.
Zawartcg¢ kapsutek jest bezbarwna i peoby¢ lekko netna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe zaburzeotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym gromadzeniem si
gazow w przewodzie pokarmowym, np.: weih.

- W przypadku wzmzonego powstawania gazoéw w okresie pooperacyjnym.

- W przygotowaniu pacjentow do badaadiologicznych i ultrasonograficznych jamy brausjzoraz
gastroskopii.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

W zaburzeniachotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym gromadzenie@@gzow, np.:
wzdecia, w tym, w przypadku wznionego powstawania gazéw w okresie pooperacyjnym.

Dawkowanie u dorostych i mtodzie
Zalecana dawka to 2 kapsutki produktu ESPUMISANodpowiada 80 mg symetykonu, 3 do 4 razy
na dolg.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do 14 lat
Zalecana dawka to 2 kapsutki produktu ESPUMISANodpowiada 80 mg symetykonu, 3 do 4 razy
na dolg.

ESPUMISAN mae by przyjmowany bezpwednio przed, w trakcie lub po positku, w razie
konieczndci, rowniez przed snem.

Leczenie natey prowadzé do momentu ugpienia dolegliwaci. W razie konieczrii produkt
ESPUMISAN mae by podawany przez diszy czas, nawet kilka lat.

W przygotowaniu pacjentéw do badediologicznych i ultrasonograficznych jamy brausgzoraz
gastroskopii.




Zalecana dawka to 2 kapsutki produktu ESPUMISANodpowiada 80 mg symetykonu, 3 razy na
dobe w dziea poprzedzajcy badanie i 2 kapsutki produktu ESPUMISAN ranogcmezo, w dniu
badania.

UWAGA:

W zwiazku z tym,ze produkt ESPUMISAN nie zawiera cukru, rady¢ rowniez podawany osobom
chorym na cukrzygoraz pacjentom z zaburzeniami trawienia cukréw.

W przypadku pojawieniagnhowych i (lub) uporczywych doleglivéoi brzusznych wymagana jest
konsultacja lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry — symetykon lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz
wchodzca w sktad produktu ESPUMISAN.

4.4. Szczegolne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek maze powodowaé reakcje alergiczne ze wzglu na zawart@ barwnika zétcieni
pomaraczowej S (E110).

Parahydroksybenzoesan metylusm@owodowa reakcje nadwrdiwosci, rowniez reakcje
op&nione.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Nie s znane interakcje produktu ESPUMISAN z innymi lekam

4.6. Ciaza i laktacja

Brak ograniczé do stosowania produktu ESPUMISAN vy i w okresie karmienia pieksi

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt ESPUMISAN nie ma wptywu na zdosdgrowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwanie urgdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepagadane

Dotychczas nie zanotowano dziafsiepazadanych zwazanych z zastosowaniem produktu
ESPUMISAN. W rzadkich przypadkach mpgystpic reakcje nadwrdiwosci na substancje, ktére
wchodz w sktad produktu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszormadnego przypadku przedawkowania. Symetykon jesttanby
chemicznie obeajna, ktéra nie wchtania siz przewodu pokarmowego, dlategozma praktycznie
wykluczy¢ maozliwosé zatrucia. Nawet die dawki produktu ESPUMISANagiobrze tolerowane.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczna Leki stosowane w czyomwych zaburzeniach przewodu pokarmowego.



Kod ATC: A0O3AX13 Inne leki stosowane w czyremdwych zaburzeniach przewodu pokarmowego,
Silikony

Substangj czynry produktu ESPUMISAN jest symetykon - stabilny, per@chniowo czynny
polidimetylosiloksan. Zmniejsza on napie powierzchniowe g¢herzykdéw gazu, zawartych w
masach pokarmowych i $luzie przewodu pokarmowego, powoglijch gkanie. Dzéki temu gazy,
uwolnione na tej drodze, madpy¢ wchtaniane przegciarg jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchéw perystaltycznych jelit.

Symetykon wykazuje wyktznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w glalwiek reakcje
chemiczne.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchianiagk przewodu pokarmowego po podaniu doustnym wygstalany w
postaci niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Symetykon jest substamcthemicznie obegna i nie jest wchianiany zéwiatta jelita. Z tego wzgdu,
wystapienie ukladowych dziatatoksycznych jest praktycznie niepfigve. Dane niekliniczne,
uzyskane na podstawie konwencjonalnych bddemakologicznych dotyazych bezpieczestwa
stosowania, toksyczhoi po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon potencjalnego dziatania
rakotwdrczego i toksycznego wptywu na reprodekoje ujawniag wystpowania szczegdélnego
zagraenia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomochiczych

parahydroksybenzoesan metytalatyna, glicerol 85%y0tcien pomaraéczowa S (E 110);0fcien
chinolinowa (E 104).

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

3 lata
Nie nalery stosowd po uptywie terminu wanosci.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 36°C.

6.5 Rodzajizawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/AL lub butelki ze szkta bezbanego z zatyczk w kartonowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 25 lub 100 kapsutek w kartomowwudetku
100 kapsutek w butelce ze szkla bezbarwnegiyrzls.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz by¢ dostpne na rynku.



6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1687
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
24.05.1999/ 20.07.2004 / 06.06.2005
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.12.2008 r.



