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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Espumisan

40 mg mikké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Jedna mikka kapsula obsahuje 40 mg simetikonu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jedna mikka kapsula obsahuje 0,28 mg metyl-parahydroxybenzoatu (E 218) a 0,002 mg oranzovej
7ltej FCF (E 110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula.

Takmer okruhle, ZIté makké kapsuly vyrobené zo Zelatiny, s lemom a hladkym povrchom.

Obsah kapsul je bezfarebny a méze byt mierne zakaleny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na symptomaticku liecbu gastrointestinalnych t'azkosti suvisiacich s plynatost’ou, napr. meteorizmus,
flatulencia.

Ako priprava na diagnostické vySetrenia v oblasti brucha, akymi st napriklad rontgenografia
a sonografia.

Espumisan je indikovany detom od 6 rokov, dospievajucim a dospelym.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Pri gastrointestindlnych tazkostiach suvisiacich s plynatostou (napriklad meteorizmus, flatulencia):

Vek Davka Frekvencia uZivania
Deti od 6 rokov,
dospievajuci a
dospeli

2 kapsuly (¢o zodpoveda 80 mg

simetikonu) 3 az 4-krat denne

Ako priprava na diagnostické vysetrenie v oblasti brucha (réntgenografia a sonografia):

Deii pred vySetrenim Réno pred vySetrenim
2 kapsuly 3-krat denne 2 kapsuly
(¢o zodpoveda 240 mg simetikonu) (¢o zodpoveda 80 mg simetikonu)
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Pediatricka populdacia
Espumisan kapsuly sa neodportéa podavat’ detom do 6 rokov a dojcatam. Pre tieto vekové skupiny st
k dispozicii in¢ liekové formy.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Espumisan sa uziva s jedlom alebo po jedle, ak je to potrebné aj pred spanim.

Espumisan kapsuly je tiez mozné uzivat’ po operaciach.

DiZka lie¢by je podmienend vyvojom tazkosti. V pripade potreby sa Espumisan moZe uzivat aj
dihodobo (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, oranzovai zIt FCF (E110), metylparahydroxybenzoat (E218) alebo na
ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Ak sa abdominalne t'azkosti znovu objavia a/alebo pretrvavaji, je potrebné, aby sa klinicky vySetrili.

Espumisan obsahuje metylparahydroxybenzoat (E218) a oranzova zIt FCF (E110). Mo6zu vyvolat
alergické reakcie (mozno oneskorené).

4.5 Liekové a iné interakcie

Doteraz nie st zname ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ziadne $kodlivé ucinky sa pri uzivani v gravidite nepredpokladaji, pretoze systémova expozicia
simetikonom je bezvyznamna. Espumisan sa moze uzivat’ v gravidite

Nie su k dispozicii klinické tdaje o uzivani simetikonu U tehotnych Zien.

Dojcenie

Neocakavaju sa ziadne ucinky pocas lakticie, pretoze systémova expozicia simetikénu je

zanedbatel'nd. Espumisan sa moze pouzivat’ pocas laktacie.

Fertilita
Klinické udaje neodhalili $pecialne riziko pre ¢loveka ohl'adom fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Espumisan nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedené neziaduce ucinky boli pozorované v postmarketingovom sledovani. Neziaduce ucinky
st uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu: velmi casté (> 1/10), Casté (>
1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi

zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
Nezndame: reakcie z precitlivenosti
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Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: zihl'avka, vyrazka, erytém, svrbenie, alergicka dermatitida a iné kozné reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ziadne pripady predavkovania neboli doteraz hlasené. Nakol'ko je simetikon chemicky a fyziologicky
uplne inertny, intoxikacia je prakticky vylu¢ena. Dokonca aj velké mnozstvo simetikonu pacienti
tolerovali bez priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na funkéné gastrointestinalne poruchy, iné lieCiva na funkéné
gastrointestinalne poruchy
ATC kod: A0O3AX13

Mechanizmus Géinku

Lie¢ivom v licku Espumisan je simetikén, stabilny, povrchovo aktivny polydimetylsiloxan. Meni
povrchové napitie plynovych bublin nachadzajucich sa Vv natravenej potrave a v hliene traviaceho
traktu, ¢im dochadza k ich rozpadu. Uvolnené plyny sa potom mozu absorbovat’ ¢revnymi stenami
a eliminovat’ pomocou ¢revnej peristaltiky.

Simetikon posobi vyluéne fyzikalne, nezacastituje sa na chemickych reakciach a je farmakologicky
a fyziologicky inertny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simetikon sa po perordlnom podani neabsorbuje a po prechode gastrointestindlnym traktom sa
vylu€uje nezmeneny.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Simetikon sa sprava chemicky inertne a z ¢reva sa neabsorbuje. Systémové toxické uéinky sa preto
neoCakavaju. Neklinické tdaje ziskané na zaklade konvenénych s$tudii toxicity po opakovanom
podavani, hodnoteni karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity nepreukazali Ziadne osobitné
riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
metyl-parahydroxybenzoat (E 218) (Ph.Eur.)
zelatina

glycerol (85 %)

chinolinova zIta (E 104)

oranzova zIta FCF (E110)

6.2 Inkompatibility


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatul’ka s blistrom vyrobenym z pevnej PVC folie a potiahnutym aluminiovou féliou alebo $katul’ka
s ¢irou sklenenou liekovkou s plastovym uzaverom.

Velkost balenia: 25, 50 alebo 100 mékkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zliecku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko
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49/0190/79-CS
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