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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Espumisan comfort

100 mg/ml peroralne emulzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 100 mg simetikonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne emulzné kvapky

Mlie¢no-biela, mierne viskézna emulzia.
Pre tento liek je charakteristické postupné zltnutie kvapaliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ako samoliecba:
- Na symptomaticku liecbu gastrointestinalnych t'azkosti siivisiacich s hromadenim plynov, ako su
meteorizmus alebo zvysena tvorba plynov.

Pod dohl'adom lekara:

- Na symptomatick lieCbu gastrointestinalnych tazkosti stivisiacich s hromadenim plynov, ako st
meteorizmus alebo zvySena tvorba plynov po operaciach.

- Ako priprava na diagnostické vysetrenie v brusnej oblasti (napr. na redukciu zobrazovania tiefiov
spbésobenych plynom pri rtg., sonografii; endoskopické vySetrenie; ako pridavok kK suspenziam
kontrastnych latok).

Espumisan comfort je indikovany doj¢atam, det'om, dospievajucim a dospelym.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkuje sa pomocou kvapkadla alebo odmerky so stupnicou v ml.
25 kvapiek zodpoveda 1 ml (alebo 100 mg simetikonu).

Pri samoliecbe gastrointestindlnyCh tazkosti suvisiacich s hromadenim plynov

Vekova skupina Davkovanie v kvapkach

5 — 10 kvapiek do kazdej fl'ase s jedlom alebo pred
kazdym dojcenim*
1 -6 rokov 10 kvapiek 3 — 5-krat denne

Dojcata
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6 — 14 rokov 10 az 20 kvapiek 3 — 5-krat denne
Dospievajuci a dospeli 20 kvapiek 3 — 5-krat denne

*5 — 10 kvapiek pridat’ do fTase s jedlom alebo podat’ dojéat'u malou lyzickou bezprostredne pred
dojcenim.

Pod dohl'adom lekara sa Espumisan comfort méze uzivat’ aj po operaciach.

Priprava na zobrazujiice vysetrenia podla pokynov lekara

Davkovanie v ml

1 ml 3-krat denne po jedle v den pred vysetrenim a 1 ml rano v den
vySetrenia

Ako pridavok K suspenzidam kontrastnych latok pod dohl'adom lekdra

Davkovanie v ml

2 az 4 ml na 1 liter kontrastnej latky pre dvojité kontrastné zobrazenie

Priprava na gastroduodenoskopiu pod dohladom lekara

Davkovanie v ml

2 az 3 ml pred endoskopiou

Ak je to potrebné, niekol'’ko ml emulzie sa méze podat’ cez
endoskopicku trubicu pocas vySetrenia na eliminaciu interferujacich
penovych bublin.

Sposob a dizka podévania

Pred pouzitim dobre potrepat’!

Na dosiahnutie spravneho davkovania kvapkanim, musi byt’ flaska oto¢ena vertikalne s kvapkadlom
smerujucim nadol.

Ako meracia pomocka je k skrutkovaciemu uzaveru 30 alebo 50 ml kvapkacej fl'ase prilozena
odmerka so stupnicou v ml. Ak je to potrebné (napr. pri davke 25 kvapiek a viac), mdze sa odtrhnut’
a pouzit’ na odmeranie davky namiesto kvapkadla.

Poznamka: Kvoli nebezpecenstvu prehltnutia uchovavajte odmerku mimo dosahu deti.

Pri samoliecbe gastrointestindlnych tazkosti suvisiacich s hromadenim plynov
Espumisan comfort sa uziva s jedlom alebo po jedle, ak je to potrebné, aj pred spanim.

Dizka lie¢by je podmienena vyvojom tazkosti.
Ak je potrebné, Espumisan comfort sa moze uzivat’ aj dlhodobo.

Priprava na zobrazujiice vySetrenia
Odportcana davka Espumisanu comfort sa uzije v den pred vySetrenim a rano v den vysetrenia.
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Poznamka:
Novoobjavené t'azkosti a/alebo tazkosti pretrvavajiice po 14 dioch liecby sa musia klinicky vySetrit’.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom mililitri, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Doteraz nie st zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o uzivani Espumisanu comfort pocas gravidity. Opatrnost’ je
potrebna pri predpisovani lieku tehotnym Zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ziadne zvlastne opatrenia.

4.8 NeZiaduce ucinky

Pre lieky obsahujice simetikon boli hlasené reakcie z precitlivenosti, vratane zihlavky, vyrazky,
erytému, svrbenia, alergickej dermatitidy a inych koznych reakcii. Frekvencia sa neda odhadnut
z dostupnych udajov (frekvencia neznama).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Intoxikacie po uziti simetikonu nie su doteraz zname.

Simetikon sa neabsorbuje a pri prechode gastrointestinalnym traktom sa chemicky alebo enzymaticky
nemeni. VzhI'adom na to je intoxikacia prakticky vylucena. Dokonca aj vel'ké mnozstva Espumisanu
comfort su tolerované bez symptomov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva na funk¢éné gastrointestinalne poruchy; iné lie¢iva na funkéné
gastrointestinalne poruchy

ATC kod: A0O3AX13

Espumisan comfort obsahuje liec¢ivo simetikon, stabilny, povrchovo aktivny polydimetylsiloxan. Meni

povrchové napétie plynovych bublin nachadzajtcich sa v prijatej potrave a v sliznici traviaceho traktu,
ktoré takto rozklada.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Plyny uvol'nené tymto procesom sa potom mozu absorbovat’ ¢revnou stenou, ako aj eliminovat’
intestinalnou peristaltikou.

Simetikon posobi fyzikalne a nezicastiiuje sa chemickych alebo enzymatickych reakeii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simetikon sa po peroralnom podani neabsorbuje a po prechode gastrointestinalnym traktom sa
vylucuje nezmeneny.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Simetikon sa sprava chemicky inertnym spdsobom a neabsorbuje sa z intestinalneho lamenu.
Systémové toxické ucinky sa preto neocakavaju.

Neexistuju ziadne predklinické udaje pre Espumisan comfort.

Predklinické udaje o simetikone zalozené na limitovanych stadiach toxicity opakovanych davok,
karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne $pecifické riziko u 'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol-stearat

glycerol-monostearat 40-55

kyselina sorbova (E 200)

hydroxid sodny (na tpravu pH) (E 524)

chlorid sodny

karboméry

citronan sodny (E 331)

sukral6za (E 955)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni je Espumisan comfort stabilny pocas 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Oznacena 30 ml alebo 50 ml ZItohneda sklenena fTaska s kvapkadlom, bezpe¢nostny uzaver
(skrutkovaci uzaver s odtrhnuteI'nym kruzkom) a prilozena odmerka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO

49/0806/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. november 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 12. februar 2016
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