CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Espumisan, 40 mg/ml, krople doustne, emulsja

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml emulsji zawiera 40 mg symetykonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, emulsja.

Mlecznobiata do zottawej 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.: wzdgcia, niemowleca kolka jelitowa u niemowlat powyzej 1 miesiaca Zycia.

- Wspomagajaco w przygotowaniu pacjentow do badan diagnostycznych jamy brzusznej, takich jak
badania radiologiczne, ultrasonograficzne oraz gastroskopia.

- Jako $rodek zmniejszajacy pienienie w zatruciach srodkami powierzchniowo czynnymi.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
25 kropli odpowiada 1 ml.

Leczenie objawowe W zaburzeniach zotgdkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem sig
gazow, np.: wzdecia, niemowlegca kolka jelitowa:

Wiek Dawkowanie Czestos¢ przyjmowania
w kroplach (ml)
13 - 25 kropli (2 0,5 - 1 ml) do butelki z mlekiem przed

Niemowleta - S o
. . karmieniem piersia lub po karmieniu. Zalecana dawka
powyzej 1 miesigca . . .. . )
L. maksymalna nie powinna by¢ wigksza niz 480 mg (tj. 12
zycia
razy na dobg).
Dzieci: 1 - 6 lat 25 kropli (£ 1 ml) 3 do 5 razy na dobe¢

Dzieci 1 mlodziez:

6 - 14 lat

Mtodziez od 14 lat 1
dorosli

25 - 50 kropli (& 1 -2 ml) 3 do 5 razy na dobe¢

50 kropli (& 2 ml) 3 do 5 razy na dobe¢

W przygotowaniu pacjentow do badan diagnostycznych w obrebie jamy brzusznej
e Badanie radiologiczne, ultrasonograficzne:



W przeddzien badania Rano w dniu badania

3 razy na dob¢ 2 ml (£ 3 razy 50

kropli) 2 ml (2 50 kropli)

e Jako dodatek do zawiesiny Srodka kontrastowego:

4 -8 ml (£ 100 - 200 kropli) na 1 litr srodka cieniujacego stosowanego podczas badania z podwojnym
kontrastem.

e W przygotowywaniu pacjentow do gastroskopii:

Przed endoskopia, 4 - 8 ml (£ 100 - 200 kropli).
W razie koniecznosci mozna w czasie badania wla¢ dodatkowo kilka ml emulsji przez kanat
instrumentalny endoskopu aby zmniejszy¢ pienienie tresci przewodu pokarmowego.

W przypadku zatrucia srodkami powierzchniowo-czynnymi (detergentami)

W zaleznosci od cigzko$ci zatrucia:

Wiek Dawkowanie

Dzieci 2,5 - 1_0 ml (£ 63 krople do 1/3 zawartosci
butelki)

Dorosli 10 - 20 ml (£ 1/3 do 2/3 zawarto$ci butelki)

Sposadb stosowania

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

Espumisan moze by¢ podawany takze pacjentom w okresie pooperacyjnym.

Przed uzyciem wstrzasna¢; w celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropli, butelke nalezy trzymac
pionowo, otworem ku dotowi.

Czas leczenia powinien by¢ dostosowany do wystgpujacych dolegliwosci.

W razie koniecznosci produkt Espumisan moze by¢ podawany przez dluzszy czas (patrz punkt 4.4).

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) uporczywych dolegliwosci brzusznych wymagana jest
konsultacja lekarza. Produktu Espumisan nie nalezy stosowaé u niemowlat w 1 miesigcu zycia.
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obecnie nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia




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

Plodnosé
Badania niekliniczne dotyczace wptywu na ptodnos¢ nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Espumisan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku produktéw leczniczych zawierajacych symetykon zglaszano reakcje nadwrazliwo$ci, w
tym pokrzywke, wysypke, rumien, $wiad, alergiczne zapalenie skory i inne reakcje skorne. Czestos¢
nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych (czesto$¢ nieznana).

Zglaszano tez inne dzialania niepozadane, ale poniewaz produkt leczniczy praktycznie nie wchiania
si¢ z przewodu pokarmowego, dziatania niepozadane sg bardzo rzadkie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Symetykon jest substancja
chemicznie i fizjologicznie catkowicie oboj¢tng, ktora nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego,
dlatego mozna praktycznie wykluczy¢é mozliwos¢ zatrucia. Nawet duze dawki produktu Espumisan sa
dobrze tolerowane, bez objawdw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu pokarmowego, Silikony

Kod ATC: A03AX13

Substancjg 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¢ wchianiane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchdw perystaltycznych jelit.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Symetykon wykazuje wylacznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w jakiekolwiek reakcje
chemiczne oraz jest farmakologicznie i fizjologicznie obojgtny.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchiania si¢ po podaniu doustnym i jest wydalany w postaci niezmienionej po
przejsciu przez przewod pokarmowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Symetykon jest substancjg chemicznie oboj¢tna i nie jest wchlaniany 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 rozrdd, nie ujawniaja zadnego
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Makrogolu stearynian

Glicerolu monostearynian 40-55
Karbomer

Sukraloza

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Sodu wodorotlenek

Kwas sorbowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci
3 lata

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 30 ml ze szkta oranzowego z zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem,
z zakretka 1 kroplomierzem, w tekturowym pudetku.

Oryginalne opakowanie zawiera 30 ml kropli doustnych, emulsji.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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