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zpét na stranku produktu

Priloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouzZeni registrace sp.zn.:sukls93581/2609

zpét na obdobna léciva

Souhrn tudaji o pripravku

1. Nazev pripravku
Espumisan
40 mg, mekké tobolky

2. SloZeni kvalitativni i kvantitativni
Léciva latka: simethiconum
1 mékka tobolka obsahuje 40 mg simethiconum.

Pomocné latky: methylparaben , oranzova zlut (E 110)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Mé¢kké tobolky.

Popis ptipravku: témér kulaté, zluté¢ meékke Zelatinové tobolky, .
Obsah tobolky je bezbarvy, nepatrné zakaleny.

4. Klinické udaje
4.1. Terapeutické indikace
- symptomaticka 1é¢ba zazivacich obtizi zptasobenych plyny, napt. meteorismus
- diagnostickd pomulcka pii zobrazovacich vySetfenich dutiny bfiSni, napf.
rentgenologickém a sonografickém)

4.2. Davkovani a zpisob podani

- Pri zazivacich obtiZich zpusobenych plyny

Dospéli a mladistvi:

Doporucené davkovani je 2 tobolky ptipravku Espumisan (coz odpovida 80 mg simetikonu)
3—4krat denné.

Déti ve véku 6-14 let:
Doporucené davkovani je 2 tobolky ptipravku Espumisan (coz odpovida 80 mg simetikonu)
3—4krat denné.

Tobolky piipravku Espumisan se uzivaji béhem jidla nebo po jidle, podle potieby také pred
spanim.

D¢élka 1€¢by se tidi pritbéhem obtizi.

Espumisan miize byt v ptipad¢ potieby uzivan také dlouhodobg.

- Pri priprave na zobrazovaci vysetreni

Doporucené davkovani je 2 tobolky piipravku Espumisan tfikrat denné (coz odpovida 240

mg simetikonu) v den pied vySetfenim a 2 tobolky ptipravku Espumisan (coz odpovida 80 mg
simetikonu) rano v den vysetieni.

Poznamka: Nov¢ vzniklé a/nebo pietrvavajici travici obtize musi byt klinicky vySetfeny.
4.3. Kontraindikace
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Precitlivélost na simetikon, oranzovou zlut' (E 110), methylparaben nebo na kteroukoli dalsi
slozku piipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti
Neuplatiiyje se.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Nejsou zadné diivody pro omezeni uzivani ptipravku v t€hotenstvi a po dobu kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadna zvlastni upozornéni nejsou treba.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky spojené s uzivanim piipravku Espumisan nebyly dosud pozorovéany.
Barvivo oranzova zlut’ (E 110) by mohlo vyvolat alergické reakce.

Methylparaben by mohl zpiisobit reakce z piecitlivélosti, a to 1 opozdéné.

4.9. Predavkovani

Intoxikace po uziti simetikonu nebyly dosud zaznamenany. Vzhledem k tomu, Ze simetikon je
chemicky 1 fyziologicky zcela inertni, intoxikaci lze v podstaté vyloucit. I vétSi mnoZzstvi
simetikonu byla tolerovéana bez obtizi.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina — Protipénivy prostiedek, deflatulens, polysiloxan.
(ATC skupina A03AX13)

Espumisan obsahuje 1é¢ivou latku simetikon, ktera je stabilnim a povrchové aktivnim
polydimethylsiloxanem. Simetikon narusuje povrchové napéti plynovych bublinek
obsazenych v potravé a hlenu zaZivaciho traktu. Tyto bublinky se tak rozpadaji. Plyny
uvolnéné timto zplisobem se pak mohou absorbovat sténou zazivaciho traktu nebo vyloucit
peristaltikou zazivaciho traktu.

Simetikon pisobi pouze fyzikaln€, neucastni se chemickych reakei a je farmakologicky
a fyziologicky inertni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Po perordlnim podani se simetikon nevstfebava a po prichodu travicim traktem je vylucovan
v nezménéné formé.

5.3. Predklinickdata udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Simetikon je chemicky inertni a v zaZivacim traktu se neabsorbuje. Toxické systémové ucinky
se proto nepredpokladaji.

Na zaklad¢ vysledkt studii toxicity po opakovaném podani, karcinogenniho potencidlu a
reproduk¢ni toxicity nebyla zjiSténa zadna rizika pro ¢lovéka.

6. Farmaceutické udaje
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6.1. Seznam pomocnych latek
Zelatina, glycerol 85%, methylparaben, chinolinova zlut’, oranZzova Zlut’

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 30°C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkem

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) cira sklenénd nadobka s PE uzdvérem s tésnici lamelovou vlozkou, krabicka.
b) PVDC/PVC/AI blistr, krabicka.

25, 50, 100 mekkych tobolek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Némecko

8. Registra¢ni ¢islo
49/190/79-C

9. Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace
30.11.1979/19.1. 2011

10. Datum revize textu
19.1. 2011
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