Sp. zn.sukls125313/2023, sukls48802/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Espumisan 100 mg/ml peroralni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje 100 mg simetikonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, emulze

MIécné bila, slab€ viskozni emulze

Pro ptipravek je charakteristické postupné zloutnuti kapaliny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Samolécba:
-k symptomatické 1é¢bé gastrointestinalnich obtizi zpisobenych plyny, napiiklad meteorismu
nebo pii zvysené tvorbé plynii
Pod dohledem lékare:
-k symptomatické 1é¢bé gastrointestinalnich obtizi zptisobenych plyny, napfiklad meteorismu
nebo pii zvysené tvorbé plynl po operacich
- jako diagnostickd pomtcka pii vySetfeni dutiny bfisni (napf. ke sniZeni stini zplisobenych
plyny pii rentgenologickém vySetfeni, sonografii, endoskopickych vySetienich, jako
doplnék suspenzi kontrastnich latek)

Espumisan je indikovan u kojenct, déti, dospivajicich a dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

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

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

Pri samolecbé gastrointestindlnich obtizi zpiisobenych plyny

Vékova skupina Davkovani v kapkach

Kojenci 5-10 kapek do kazdé lahvicky
s kojeneckou vyzivou nebo pied
kazdym kojenim*

1-6 let 10 kapek 3—5krat denné

6-14 let 10 az 20 kapek 3-5krat denné

Dospivajici a dospéli 20 kapek 3-5krat denné

*5-10 kapek se nakape do lahvicky s kojeneckou vyzivou nebo se poda kojenci malou 1zickou
bezprosttedné pred kojenim.

Espumisan je mozné uzivat také po operacich pod dohledem Iékate.

Pod vedenim lékare k pripravé na zobrazovaci vysetient

| Davkovani v ml
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1 ml 3krat denn€ po jidle v den pred vySetfenim a 1 ml rano v den
vySeteni

Pod dohledem lékare jako doplnék suspenzi kontrastnich latek

Davkovani v ml

2-4 ml do 1 litru suspenze kontrastni latky (jidla) pro dvojité
kontrastni zobrazeni

Pod dohledem lékare k pFipravé na gastroduodenoskopii

Davkovani v ml

2-3 ml pied endoskopii

Je-li tfeba, v prib&hu vySetfeni mtze byt kanilkem endoskopu
podano vice emulze, aby se odstranily piekazejici bublinky pény.

Zpusob a délka podani

Pted pouzitim dobfe protiepejte!

Aby bylo dosazeno stejnomérné davkovaného kapani, lahvicku je tieba drzet svisle, otvorem kapatka
smétujicim dolt.

K Sroubovacimu uzavéeru lahvicek s kapatkem o objemu 30 ml a 50 ml je jako odmérnd pomiicka
navic pfiloZzena odmérka se stupnici v mililitrech. Je-1i tfeba (napf. pti davkach 25 kapek a vice), mize
byt vytazena a pouzita k odmeéteni davky misto uzaveru s kapatkem.

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

Pri samolécbeé gastrointestindlnich obtizi zpiisobenych plyny

Espumisan se uziva s jidlem nebo po jidle, anebo také pted spanim, je-li tfeba.
Délka terapeutického uzivani se tidi prubéhem obtizi.

Je-li tfeba, Espumisan mtze byt uzivany dlouhodobé.

K priprave na zobrazovact vySetieni
Doporuéena davka ptipravku Espumisan se uzije v den pied vySetfenim a rano v den vySetieni.

Poznamka:
Novée vzniklé obtize a/nebo obtize pietrvavajici po 14 dnech 1é¢by musi byt klinicky vySetieny.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 ml, to znamend, Ze je

V podstaté ,,bez sodiku*.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani ptipravku Espumisan béhem tehotenstvi. Pti

predepisovani t€hotnym zenam je nutno postupovat opatrng.

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

4.8 Nezadouci ucinky
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U lécivych pripravki obsahujicich simetikon byly hldSeny hypersenzitivni reakce, vcetné kopfivky,
vyrazky, erytému, pruritu, alergické dermatitidy a dal$ich koznich reakci. Cetnost z dostupnych tdaju
nelze uréit (Cetnost neni znama).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Intoxikace po uziti simetikonu nebyla dosud zaznamenana.

Simetikon se nevstiebava a neni pii pruchodu zazivacim traktem chemicky ani enzymaticky ménén.
Intoxikace je proto prakticky vyloucena. I velka mnozstvi piipravku Espumisan jsou snasena bez
priznakd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gastrointestinalni agens, polysiloxan, protipénivy prostfedek

ATC kod: A03AX13, jina Ié¢iva k terapii funkénich poruch GIT, silikony

Espumisan obsahuje jako 1é¢ivou latku simetikon, stabilni povrchové aktivni polydimethylsiloxan.
Simetikon méni povrchové napéti bublinek plynu vazanych na potravu a na sliznici zazivaciho traktu,
¢imz se bublinky rozpadaji.

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

Simetikon pusobi fyzikalné a nezapojuje se do chemickych ani enzymatickych reakei.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Simetikon se po peroralnim podani nevstiebava a po prichodu zazivacim traktem se vylucuje
nezménény.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Simetikon se chova chemicky inertné a ze stfev se nevstiebava. Systémové toxické pusobeni se proto
neocekava.

Neexistuji zadné neklinické udaje tykajici se ptipravku Espumisan. Preklinické udaje tykajici se
simetikonu ziskané na zadkladé omezenych studii toxicity po opakovaném podavani, hodnoceni
kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol-stearat, glycerol-monostearat 40-55, kyselina sorbova (E200), hydroxid sodny (k tGpravé
pH) (E524), chlorid sodny, karbomery, dihydrat natrium-citratu (E331), sukralosa (E955), ¢isténa
voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni je pfipravek Espumisan stabilni po dobu 6 nasledujicich mésicu.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z hnédého skla s uzavérem s kapaci vlozkou, S uzavérem ovéfujicim neporuSenost obalu
(Sroubovaci uzavér s pojistnym krouzkem) a odmérnym vickem.

Velikost baleni: 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
49/557/10-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 7. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. 12. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

8. 11. 2023
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