CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIMETIKON HASCO, 80 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:
symetykon (simeticonum) 80 mg

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: zo6tcien chinolinowa (E104) 0,04 mg/kaps.,
glicerlol (E 422)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka
Kapsutka owalna, o barwie zéttej, szczelnie wypetniona roztworem, o gtadkiej i 1$nigcej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie dolegliwosci zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem si¢ gazow w jelitach i
uczuciem petnosci w jamie brzuszne;.

Symetykon stosuje si¢ pomocniczo przed badaniami diagnostycznymi: ultrasonografia, radiografia i
endoskopig jamy brzusznej w celu usunigcia nadmiaru gazow przed badaniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli 1 kapsutka (80 mg) 4 razy w ciagu doby.

Przygotowanie pacjentow do badan diagnostycznych w obrebie jamy brzusznej: na 1 dzien przed
planowanym badaniem diagnostycznym 1 kapsutka (80 mg) 3 razy na dobg, a w dniu badania jedna
kapsutka rano na czczo.

Produkt nalezy podawa¢ po positkach i przed snem.

Nie przekracza¢ dawki 6 kapsutek na dobe.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Brak.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie zaobserwowano.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy i w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Simetikon Hasco nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach jelit; silikony
kod ATC: A03AX13

Symetykon jest mieszaning poli(dimetylosiloksanu) i dwutlenku krzemu o wlasciwosciach
odpieniajgcych. Stosowany jest przeciw wzdeciom i nadmiernemu gromadzeniu si¢ gazow. Dziata w
zoladku 1 jelitach poprzez zmiang napigcia powierzchniowego na granicy faz miedzy ptynna
zawarto$cig przewodu pokarmowego i pecherzykami gazu. Utatwia to zlewanie si¢ pgcherzykow
gazowych nagromadzonych w tre$ci pokarmowej i w $linie, a nastepnie ich przechodzenie przez jelito.
Gazy usuwane s3 z przewodu pokarmowego droga odbijania, oddawania wiatréow lub wzrostu
absorpcji gazu do krwi. Ze wzgledu na wiasciwosci odpieniajace, Symetykon stosowany jest
pomocniczo w celu usunigcia gazéw przed badaniami diagnostycznymi: ultrasonografia, radiografig i
endoskopig jamy brzuszne;j.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon jest substancja oboje¢tng chemicznie i nie ulega wchtanianiu, ani trawieniu w przewodzie
pokarmowym. Wydalany jest w postaci niezmienionej z katem.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu
Simetikon Hasco.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Glicerol (E 422)

Zblkcien chinolinowa (E 104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

25 kapsutek (1 blister PVC/PVDC/Al zawierajacy 25 kapsulek) w tekturowym pudetku

50 kapsutek (2 blistry PVC/PVDC/Al zawierajace po 25 kapsutek) w tekturowym pudetku
100 kapsutek (4 blistry PVC/PVDC/Al zawierajace po 25 kapsutek) w tekturowym pudetku
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.”

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10520

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 marca 2008 r.



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



