CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esputicon, 980 mg/g, krople doustne

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

1 g kropli doustnych zawiera 980 dimetykomirfeticonum).
1 kropla zawiera ok. 20 mg dimetykonu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wzdgcia, nadmierna il& gazow w jelitach oraz w przygotowaniach pacjergangéktérych bada
rentgenowskich i ultrasonograficznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorasli: 4 razy na dob po 2 krople, po positkach i przed snem; w razigzaby 3 razy na deb
po 5 kropli.

Przygotowanie do badar rentgenowskich i ultrasonograficznych
Na dwa dni przed badaniem 4 razy nagpb 2 krople; w dniu badania 5 kropli na czczo.

DZeci
Mate dzieci i niemowdta w wieku od 1 miegca: we wzdciach brzucha 1 do 2 kropli 2 razy
na dolg.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Produkt leczniczy mma podawéawkroplony na cukier, do soku lub do innego ptynu.
Jest bez zapachu i smaku,2ma go dodawado pokarmu dziecka.

Esputicon nie zawiera cukru, dlategoaady¢ stosowany przez chorych na cukrgyc
Przed ayciem naley kilka razy silnie wstrzsm¢ butellq.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangj czynm lub ktémkolwiek substang pomocnicz wymieniora
w punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak specjalnych ostrzen i srodkdw ostranosci dotycacych stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie stwierdzono niepadanego dziatania w okresiezy i podczas karmienia piessi
4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Esputicon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyna zdolné¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepagadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane do Departamentu Monitorowania Nigganych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimesk 81 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy jest nietoksyczny przy podaniustoym.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cZgiowych zaburzeniach jelit
kod ATC: A0O3AX13.

Dimetykon jest zwjzkiem o malym napiciu powierzchniowym, ktéry zmienia napie
powierzchniowe baniek gazéw w przewodzie pokarmowiAowoduje rozdrobnienie gkiszych
baniek gazéw na maleggherzyki, ktore tatwiej gi wchtaniaj. Podany doustnie tagodzi wada
i usuwa nadmiar gazéw z przewodu pokarmowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dimetykon nie wchtania siz przewodu pokarmowego. Podany doustnie wykazdomaé na
kwaszotadkowy i nie wptywa na pH kwastotadkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych przeklinicznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego (LDPE), z zakraplacfeDPE) i zaketka (HDPE) w tekturowym

pudetku.

59 (1 butelka 5 g)

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzdub jego odpady natg usumé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6888

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 22 listopada 1996 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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