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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Espumisan L
40 mg/ml, peroralne emulzné kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml peroralnych emulznych kvapiek obsahuje 40 mg simetikonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne emulzné kvapky.

Mliecno-biela az zltkasta, nizko-visk6zna emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Symptomaticka liecba gastrointestinalnych t'azkosti zapri¢inenych nahromadenim plynu, napr.
meteorizmus, detska kolika

- Priprava pred diagnostickym vySetrenim v abdominalnej oblasti, napr. pri rontgenovom
vySetreni, pri sonografii a gastroskopii

- Odpenovacia latka pri intoxikacii tenzidmi

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

25 kvapiek zodpoveda 1 ml.

Symptomaticka liecba Zaludkovo-¢érevnych t’azkosti suvisiacich s plyvnmi

e napr. meteorizmus, detska kolika:

Vekova skupina Davkovanie Frekvencia
v kvapkach (ml) podavania

Dojcata 25 kvapiek (ekvivalentné 1 ml) do kazdej flasky
s mlickom alebo pred alebo po kazdom dojceni

Deti: 1 — 6 rokov 25 kvapiek 3 az 5 krat denne
(ekvivalentné 1 ml)

Deti a dospievajuci: 25 - 50 kvapiek 3 az 5 krat denne

6 — 14 rokov (ekvivalentné 1 - 2 ml)

Dospievajuci nad 14 rokov | 50 kvapiek 3 az 5 krat denne

a dospeli (ekvivalentné 2 ml)

Espumisan L sa moze uzivat’ aj po operaciach.
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Espumisan L sa uziva s jedlom alebo po jedle, ak je to potrebné, aj pred spanim.

zka terapeutického uzivania Espumisanu L zavisi od pretrvavajucich t'azkosti.
DlZka t tickéh E L d pret h tazkost

Ak je to potrebné, Espumisan L sa moze uzivat’ aj dlhodobo.

Priprava na diagnostické vySetrenia v abdominalnej oblasti

e rontgenologické vySetrenie, sonografia:

Deii pred vySetrenim Rano v deii vySetrenia

3-krat 2 ml (ekvivalentné 3-krat 50 kvapiek) | 2 ml (ekvivalentné 50 kvapiek)

e Ako pridavok k suspenziam kontrastnych latok:

4 — 8 ml (ekvivalentné 100 - 200 kvapiek) na 1 liter kontrastnej latky pre dvojité
kontrastné zobrazenie

e Priprava na gastroskopiu:

Pred endoskopiou 4 - 8 ml (ekvivalentné 100 - 200 kvapiek).
Ak je to potrebné, niekol’ko ml emulzie sa moze podat’ cez endoskopicku trubicu
pocas vySetrenia na odstranenie penovych bublin, ktoré prekazaju pri vySetreni.

AKko odpenovaci prostriedok pri intoxikacii tenzidmi:
Zavisi od zavaznosti otravy:

Vek Dévka
Deti 2,5 — 10 ml (ekvivalentné 65 kvapiek az 1/3 obsahu fl'asticky)
Dospeli 10 — 20 ml (ekvivalentné 1/3 az 2/3 obsahu fl'asticky)

Sposob podania

Pred pouzitim fl'asticku dobre potriast’. Pri kvapkani drzat’ flasticku obratenu nadol.

Pozndmka: V pripade novoobjavenych a/alebo pretrvavajucich tazkosti v brusnej dutine je potrebné
klinické vySetrenie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom mililitri, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Doteraz nie su zname.

4.6 Fertilita, gravidita laktacia

Gravidita a dojcenie

Neocakavaju sa ziadne ucinky pocas tehotenstva a dojcenia, pretoze systémova expozicia simetikonu

je zanedbatel'na.
umi 0Ze uziv ¢ vidi jCenia.
Espumisan L sa moze uzivat’ pocas gravidity a dojéenia

Fertilita
Predklinické studie neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi, pokial’ ide o plodnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Espumisan L mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Doteraz neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky spojené s uzivanim Espumisanu L.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje 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

Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.
Vzhladom na to, ze simetikon je chemicky a fyziologicky Uplne inertny, intoxikacia je prakticky
vylicena. Aj velké mnozstva Espumisanu L st znasané bez priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na funkéné ¢revné poruchy, silikony

ATC kod: A0O3AX13

Espumisan L obsahuje lieCivo simetikon, stabilny, povrchovo-aktivny polydimetylsiloxan. Meni
povrchové napitie plynovych bublin nachadzajicich sa v chyme a v sliznici traviaceho traktu, ktoré
takto rozklad4d. Plyny uvolnené tymto procesom sa potom modzu absorbovat’ Crevnou stenou a

eliminovat’ intestinalnou peristaltikou.

Simetikon posobi vyhradne fyzikalne, nezlcastiiuje sa chemickych reakcii aje farmakologicky
a fyziologicky inertny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Simetikon sa sprava chemicky inertnym spdsobom a neabsorbuje sa z intestinalneho lumen.
Systémové toxické ti¢inky sa preto neocakavaju.

Predklinické¢ tdaje ziskané na zaklade obvyklych $tadii toxicity po opakovanom podévani,
karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko u I'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol-stearat

glycerol-monostearat 40 - 55

kyselina sorbova

hydroxid sodny

chlorid sodny

karboméry

citrénan sodny

sukraloza

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena flasticka jantarovej farby so skrutkovacim polypropylénovym uzédverom s krazkom proti
neopravnenej manipulécii a s polyetylénovym kvapkadlom.

Originalne balenie s 30 ml peroralnych emulznych kvapiek.

6.6 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko
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