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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev piipravku
Espumisan kapky 100 mg/ml, peroralni kapky, emulze

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Léciva latka: simeticonum

1 ml obsahuje simeticonum 100 mg.
Pomocné latky: sorbitol, 199 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Peroralni kapky, emulze
MIééné¢ bila, slabé viskdzni emulze

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace

-k symptomatické 1écbé gastrointestinalnich obtizi zplisobenych plyny, naptiklad meteorismu

nebo pfi zvySené tvorbeé plynll po operacich

- jako diagnostickd pomticka pfi vySetfeni dutiny bfiSni (napi. ke sniZzeni stinti zptisobenych
plyny pfi rentgenologickém vySetfeni, sonografii, endoskopickych vySetfenich, jako

doplnék suspenzi kontrastnich latek)

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani se provadi pomoci uzavéru s kapatkem nebo odmérky se stupnici v ml.

25 kapek odpovida 1 ml (nebo 100 mg simeticonu).

Pii gastrointestinalnich obtiZich zpusobenych plyny

Vékova skupina Davkovani v kapkach

Kojenci 5-10 kapek do kazdé lahvicky
s kojeneckou vyZzivou nebo pred
kazdym kojenim*

1-6 let 10 kapek 3—5krat denn¢
6—14 let 10 az 20 kapek 3—Skrat denné
Mladistvi a dospéli 20 kapek 3—5krat denn¢

*5-10 kapek se nakape do lahvicky s kojeneckou vyzivou nebo se poda kojenci malou 1zZickou

bezprosttedné pred kojenim.

Espumisan kapky 100 mg/ml je mozné uzivat také po operacich.

K pfipravé na zobrazovaci vySetieni

Davkovani v ml
1 ml 3krat denné po jidle v den pfed vySetfenim a
1 ml rano v den vysetfeni

Jako doplnék suspenzi kontrastnich latek

| Davkovani v ml |
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2—4 ml do 1 litru suspenze kontrastni latky (jidla)
pro dvojité kontrastni zobrazeni

K pfipravé na gastroduodenoskopii

Davkovani v ml

2-3 ml pted endoskopii

Je-li tfeba, vpribéhu vySetfeni mulze byt
kanalkem endoskopu podano vice emulze, aby se
odstranily piekazejici bublinky pény.

Zpusob a délka uzivani

Pred pouzitim dobte protiepejte!

Aby bylo dosazeno stejnomérné davkovaného kapani, lahvicku je tfeba drzet svisle, otvorem kapatka
smeéfujicim dolt.

K Sroubovacimu uzavéru lahvicek s kapatkem o objemu 30 ml a 50 ml je jako odméma pomicka
navic pfiloZzena odmeérka se stupnici v mililitrech. Je-li tieba (napt. pti davkach 25 kapek a vice), mize
byt vytazena a pouzita k odméfeni davky misto uzavéru s kapatkem.

Poznamka: Vzhledem k nebezpeci spolknuti musi byt odmérka uchovavana mimo dosah déti.

Pii gastrointestinalnich obtizich zptisobenych plyny

Espumisan kapky 100 mg/ml se uzivaji s jidlem nebo po jidle, a nebo také pted spanim, je-li tfeba.
Délka terapeutického uzivani se fidi pribéhem obtizi. Je-li tfeba, Espumisan kapky 100 mg/ml mohou
byt uzivany dlouhodobg.

K ptipravé na zobrazovaci vySetieni
Doporucena davka pripravku Espumisan kapky 100 mg/ml se uZzije v den pied vySetfenim a rano v den
vySetfeni.

Poznamka: Nové vzniklé a/nebo pretrvavajici obtize musi byt klinicky vySetfeny.

4.3 Kontraindikace
Espumisan kapky 100 mg/ml nesmi uzivat pacienti precitlivéli na lé¢ivou latku simeticon nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Espumisan kapky 100 mg/ml obsahuji sorbitol. Pacienti se vzacnou vrozenou nesnasenlivosti fruktozy
nesmi Espumisan kapky 100 mg/ml uZzivat.

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

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani piipravku Espumisan kapky 100 mg/ml béhem
téhotenstvi. Pii predepisovani téhotnym Zenam je nutno postupovat opatrné.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadna zvlastni upozornéni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Uc¢inky spojené suzivanim piipravku Espumisan kapky 100 mg/ml nebyly dosud
pozorovany.
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4.9 Predavkovani

Intoxikace po uziti simeticonu nebyla dosud zaznamenana. Simeticon se nevstfebava a neni v prubéhu
pasdze zazivacim traktem chemicky ani enzymaticky ménén. Intoxikaci je proto mozno témeér
vyloucit. I velkd mnozstvi ptipravku Espumisan kapky 100 mg/ml jsou snasena bez ptiznak.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Deflatulens, polysiloxan, protipénivy prosttedek

ATC kod: A0O3AX13, jina 1éCiva k terapii funkenich sttevnich poruch, silikony

Espumisan kapky 100 mg/ml obsahuje jako 1éCivou latku simeticon, stabilni povrchové aktivni
polydimethylsiloxan. Simeticon méni povrchové napéti bublinek plynu vazanych na potravu a na
sliznici zazivaciho traktu, ¢imz se bublinky rozpadaji.

Plyny uvolnéné timto zptisobem mohou pak byt absorbovany stievni sténou nebo vylouceny z téla
peristaltickymi pohyby stiev.

Simeticon pisobi fyzikalné a nezapojuje se do chemickych ani enzymatickych reakci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Simeticon se po peroralnim podani nevstfebava a po prichodu zazivacim traktem se vylucuje
nezménény.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Simethicon se chova chemicky inertn¢ a ze stiev se nevstiebava. Systémové toxické plisobeni se proto
neocekava.

Neexistuji zadna neklinicka data tykajici se Espumisanu kapky 100 mg/ml. Preklinicka data tykajici se
simethiconu ziskana ve studiich toxicity po opakovaném podani, karcinogenniho potencialu a
reproduk¢éni toxicity neprokazala zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol-stearat, glycerol-monostearat 40-50, kyselina sorbova, hydroxid sodny ( pro tpravu pH),
draselnd stl acesulfamu, chlorid sodny, nekrystalujici sorbitol 70% ( E 420), karbomer , dihydrat
natrium- citratu, bananové aroma, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti je 3 roky.
Po prvnim otevfeni je pfipravek Espumisan kapky 100 mg/ml stabilni po dobu 3 nasledujicich mésict.

Lécivy pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicky z hnédého skla s uzavérem s kapaci vlozkou, sroubovaci uzavér a odmérné vicko.
Velikost baleni: 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
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Berlin - Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

8. Registracni Cislo(a)
49/557/10-C

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
28.7.2010
10. Datum revize textu

28.7.2010

4/4





