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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiIPRAVKU

Espumisan 40 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna mekka tobolka obsahuje 40 mg simetikonu.

Pomocné latky se znamym ucinkem

Jedna mékka tobolka obsahuje 0,28 mg methylparabenu (E218) a 0,002 oranzové
zluti (E 110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Me¢kka tobolka.

Témer kulaté, zluté, mekké zelatinové tobolky.

Obsah tobolky je bezbarvy, nepatrné zakaleny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
- symptomaticka 1écba gastrointestinalnich obtiZi zptisobenych plyny, napt. meteorismu
- diagnostickd pomticka pii zobrazovacich vySetfenich dutiny bfiSni, napf.

rentgenologickém a sonografickém
Espumisan je indikovan k 1€cbé déti od 6 let, dospivajicich a dospélych.
4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pri gastrointestinalnich obtiZich zpiisobenych plyny (napr. pri meteorismu):

Vék Davkovani Cetnost uZivani
Déti od 6 let, 2 tobolky (coz odpovida 80 mg 3—4krat denné
dospivajici a dospéli simetikonu)

Zpusob podani

Pti gastrointestinalnich obtizich zplisobenych plyny se tobolky ptipravku Espumisan uzivaji
behem jidla nebo po jidle, podle potteby také pted spanim. Délka lécby se tfidi pribéhem
obtizi. Espumisan miiZze byt v ptipad¢ potieby uzivan také dlouhodobé (viz bod 4.4).




Pri priprave na zobrazovaci vysetieni dutiny brisni:

Den pred vySetifenim Réno v den vySetieni

2 tobolky 3krat denné 2 tobolky

(coz odpovida 240 mg simetikonu) (coz odpovidad 80 mg simetikonu)
Pediatricka populace

Ptipravek Espumisan 40 mg mékké tobolky neni uréen pro pouziti u déti mladsich 6 let a
kojencti. Pro tuto populaci jsou k dispozici jiné 1ékové formy.

Zptisob podani

Pti priprave na vySetfeni se Espumisan uziva v den pfed vySetfenim béhem jidla nebo po jidle
arano v den vySetfeni pak podle pokynu lékare.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Barvivo oranzova zlut’ (E 110) miize vyvolat alergické reakce.
Methylparaben (E218) miiZze vyvolat alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Nové vzniklé a/nebo pietrvavajici travici obtize musi byt klinicky vySetieny.

4.5  Interakce s jinymi léivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou dosud znamy.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni )
Klinickeé udaje o uzivani ptipravku Espumisan t¢hotnymi Zenami nejsou k dispozici. Skodlivé

ucinky pfi uzivani v pribéhu téhotenstvi a kojeni se nepfedpokladaji, protoZe systémova
expozice simetikonem je zanedbatelna. Espumisan je mozné uzivat v t¢hotenstvi a pti kojeni.

Fertilita
Neklinické tidaje nenaznacuji zadné riziko pro ¢lovéka ohledné fertility.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Espumisan nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

U lécivych ptipravkd obsahujicich simetikon byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, vcetné

kopiivky, vyrazky, erytému, svédéni, alergické dermatitidy a dalsich koznich reakci. Cetnost
nelze na zaklad€ dostupnych tidajh urcit (Cetnost neni znama).



HlaSeni podezieni na nezddouci udinky

HI&seni podezieni na nezddouci uinky po registraci 1écivého ptipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu: Statni tstav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptredavkovani nebylo dosud zaznamendno. Vzhledem k tomu, ze simetikon je chemicky i
fyziologicky zcela inertni, intoxikaci lze v podstaté vyloucit. I vétSi mnozstvi ptipravku
Espumisan jsou tolerovana bez obtizi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1éCiva k terapii funkénich poruch traviciho traktu, silikony
ATC kod: AO3AX13

Espumisan obsahuje 1éc¢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 vyloudit

peristaltikou zazivaciho traktu.

Simetikon plsobi pouze fyzikalné, neucastni se chemickych reakci a je farmakologicky a
fyziologicky inertni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se simetikon nevstfebava a po prichodu travicim traktem je vylucovan
v nezménéné formé.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Simetikon je chemicky inertni a v zaZivacim traktu se neabsorbuje. Toxické systémoveé ucinky
se proto nepfedpokladaji. Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich studii toxicity po
opakovaném podéavani, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E218), Zelatina, glycerol 85%, chinolinovéa zlut’ (E104), oranzova zlut’ (E110)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.2  Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) Cira sklenéna nadobka s PE uzavérem s tésnici lamelovou vlozkou, krabicka.
b) PVDC/PVC/AI blistr, krabicka.

25, 50, 100 meékkych tobolek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é€ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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