CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infacol, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg symetykonu (Simeticonum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazdy ml roztworu zawiera 1,8 mg metylu

parahydroksybenzoesanu i 0,2 mg propylu parahydroksybenzoesanu. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Infacol jest wskazany do tagodzenia dolegliwo$ci bolowych (wzdecia, bole kolkowe) zwigzanych z
nadmiernym nagromadzeniem si¢ gazoéw w przewodzie pokarmowym w wyniku potykania
powietrza, u niemowlat w wieku od jednego do sze$ciu miesiecy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Przed kazdym positkiem nalezy poda¢ dziecku 0,5 ml zawiesiny (peing zawartos¢ zakraplacza), 20 mg
symetykonu.

Sposob podawania

Dobrze wstrzasna¢ butelke, a nastepnie catkowicie napetni¢ zakraplacz poprzez dwukrotne Sci$nigcie
jego gumowej koncowki. Nalezy pozwoli¢, aby nadmiar zawiesiny sptynal z powrotem do butelki.
Produkt leczniczy podaje si¢ doustnie. Zawarto$¢ zakraplacza nalezy wycisng¢ gleboko na jezyk
dziecka.

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg (1 ml zawiesiny).
Podawanie produktu leczniczego powoduje stopniowg poprawe w ciggu kilku dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1.

Zaburzenia tarczycy.

Niedroznos¢ jelit.

Zaparcia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy utrzymuja sie, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.
Nie podawaé niemowletom ponizej jednego miesiaca zycia.

Wazne informacje o niektérych substancjach pomocniczych produktu leczniczego
Infacol

Produkt leczniczy Infacol zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 0,5 ml zawiesiny, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy Infacol zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan.
Produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Symetykon moze wigza¢ lewotyroksyne. Jesli podczas leczenia zaburzen tarczycy u niemowlat podaje
si¢ Infacol, wchtanianie lewotyroksyny moze by¢ zaburzone.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak jest danych wskazujacych, by symetykon wywierat jakikolwiek niekorzystny wptyw na cigzg.
Jednakze, ze wzgledu na brak odpowiednich badan na zwierzetach i brak odpowiednio liczebnych,
dobrze kontrolowanych badan klinicznych, ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy symetykon przenika do mleka kobiecego. Poniewaz jednak praktycznie nie
wchtania si¢ on z przewodu pokarmowego, jest mato prawdopodobne, by znalazt si¢ w mleku kobiet
karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Infacol nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Poniewaz produkt leczniczy praktycznie nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, dzialania
niepozadane s bardzo rzadkie i ograniczajg si¢ gtownie do reakcji nadwrazliwosci na substancje

wchodzace w jego sktad.

Parahydroksybenzoesany wchodzace w sktad produktu leczniczego moga powodowacé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22)
49 21 301, faks (22) 49 21 309 lub strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego nalezy podjac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiIasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach zotagdkowo-
jelitowych; krzemiany, kod ATC: A03AX13

Mechanizm dziatania

Symetykon, substancja czynna produktu leczniczego, jest chemicznie obojgtna. Zmniejsza napigcie
powierzchniowe pecherzykow gazu znajdujacych si¢ w przewodzie pokarmowym, powodujac ich
peckanie. W nastepstwie ruchow perystaltycznych pecherzyki gazu pekaja taczac si¢ i gaz moze by¢
fatwo usuniety z przewodu pokarmowego przez odbijanie lub poprzez pasaz tresci.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Symetykon po podaniu per os praktycznie nie wykazuje dziatania toksycznego, co wykazaty badania
toksycznosci na zwierzetach po podaniu dawki jednorazowej oraz po dawkach wielokrotnych. Nie
dziata mutagennie ani rakotworczo, co wykazaty badania niekliniczne. Badania dotyczgce reprodukcji
wykazaty brak wplywu na ptodnosc¢ i rozwdj ptodu. Symetykon nie wykazuje dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego, nie wptywa takze na pourodzeniowy rozwoj zwierzat.

(Informacje dotyczace ciazy i laktacji podano w punkcie 4.6)

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa

Hypromeloza

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Substancja poprawiajgca smak i zapach pomaranczowa
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznos$ci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

3



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z kroplomierzem w tekturowym pudetku
1 butelka po 50 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53 00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4907

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.04.2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.02.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



