SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Espumisan 40 mg/ml oralne kapi,emulzija

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml emulzije sadrzi 40 mg simetikona.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralne kapi, emulzija.

Mlije¢no bijela do zuckasta emulzija niske viskoznosti.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

- Za simptomatsko lije¢enje gastrointestinalnih tegoba uzrokovanih stvaranjem plinova, npr.
meteorizam, dojenacke kolike (3-mjesecne kolike)

Uz savjetovanje i nadzor lije¢nika:

- Kao pomo¢no sredstvo kod dijagnostickih pretraga u podru¢ju abdomena (npr. rendgenskih i
ultrazvuénih pretraga te kod pripreme ezofagogastroduodenoskopije)

- Kod trovanja izazvanog sredstvima za pranje (tenzidima)

Lijek je indiciran u odraslih, adolescenata, djece i dojencadi.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje

25 kapi odgovaraju koli¢ini od 1 ml (ili 40 mg simetikona).

Za simptomatsko lije€enje gastrointestinalnih tegoba uzrokovanih stvaranjem plinova
. na primjer meteorizma, dojenackih kolika (3-mjeseéne kolike):

Dob Doziranje u kapima (ml) | Utestalost primjene

Dojencad 25 kapi (21 ml) u svaku bo¢icu za hranjenje odnosno prije ili nakon
svakog dojenja

Djeca: 1 do 6 godina 25 kapi (21 ml) 3 do 5 puta dnevno

Djeca i adolescenti: 6 do 14 | o5 _ 5 kapi (21-2ml) 3 do 5 puta dnevno

godina

Adolescenti  stariji od 14 | g kapi (22 ml) 3 do 5 puta dnevno

godina i odrasli
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Kao pomoéno sredstvo kod dijagnosti¢kih pretraga u podruéju abdomena (uz lijeéni¢ki nadzor)

° radioloske i ultrazvuéne pretrage:

Na dan prije pretrage Ujutro na dan pretrage
3 puta po 2 ml (£3 puta 50 kapi) 2 ml (£50 kapi)

° kao dodatak kontrastnim suspenzijama:

4 —8 ml (£100-200 kapi) u 1 litru kontrastnog sredstva kod metode dvostrukog kontrasta

. za pripremu za ezofagogastroduodenoskopiju:

Prije endoskopije, 4 — 8 ml (£100-200 kapi)
Ako je potrebno, nekoliko mililitara emulzije moZe tijekom pretrage biti uvedeno kroz cijev
endoskopa kako bi se uklonili ometajuc¢i mjehurici plina

Kod trovanja izazvanog sredstvima za pranje (tenzidima) (uz lijeéni¢ki nadzor)

Doza ovisi 0 stupnju trovanja:

Dob Doziranje
Djeca 2,5 - 10 ml (265 kapi do 1/3 sadrZaja bocice)
Odrasli 10 - 20 ml (2 1/3 do 2/3 sadrzaja bocice)

Nacin primjene

Espumisan se uzima za vrijeme i nakon obroka, kao i prije odlaska na spavanje, prema potrebi.
Moguce je uzimati Espumisan i nakon operativnih zahvata uz nadzor lije¢nika.

Protresti prije uporabe, za kapanje okrenuti bo¢icu naopacke.

Trajanje lijeéenja

Trajanje lijeCenja ovisi 0 trajanju tegoba.
Espumisan se, ako je potrebno, moze uzimati tijekom duljeg vremenskog razdoblja (vidjeti dio 4.4.).

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako se abdominalne tegobe ponovno pojave i/ili i dalje traju, treba ih klini¢ki ispitati.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Do danas nepoznate.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
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Trudnoca i dojenje

Ne postoje klini¢ki podaci o koritenju Espumisan oralnih kapi, emulzije kod trudnica i dojilja. Ne
oc¢ekuju se ucinci tijekom trudnoée i dojenja buduci da je sistemska izlozenost simetikonu zanemariva.
Nije poznato prolazi li simetikon placentarnu barijeru i izlucuje li se u majc¢ino mlijeko. Espumisan se
smije koristiti tijekom trudnoce i dojenja nakon pazljive procjene omjera koristi i rizika.

Plodnost
Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude Sto se ti¢e plodnosti.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Espumisan ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave, nize navedene, zabiljezene su tijekom pracenja lijeka nakon stavljanja lijeka na trziste.
Nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava (SOC) i kategoriji ucestalosti: vrlo ¢esto
(= 1/10), €esto (= 1/100 i < 1/10), manje ¢esto (> 1/1 000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i < 1/1 000),

vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecéaji imunoloskog sustava:
Nepoznato: reakcije preosjetljivosti

Poremecaji probavnog sustava
Nepoznato: dijareja, muénina, povracanje

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Nepoznato: urtikarija, osip, eritem, pruritus, alergijski dermatitis i druge kozne reakcije

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Do sada nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja.
Buduc¢i da je simetikon kemijski i fizioloSki potpuno inertan, intoksikacija se prakticki moze iskljuciti.
Cak i velike koli¢ine Espumisana podnose se bez pojave simptoma.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za funkcionalne gastrointestinalne poremecaje, ostali lijekovi za
funkcionalne gastrointestinalne poremecaje, silikoni, ATK oznaka: AO3AX13

Espumisan 40 mg/ml oralne kapi, emulzija sadrzi djelatnu tvar simetikon, stabilan, povrsinski aktivan
polidimetilsiloksan. On mijenja povrS$insku napetost mjehurica plina koji se nalaze u smjesi hrane i u
sluznici probavnog trakta koji se zatim razgraduju. Tako oslobodeni plinovi tada mogu biti resorbirani
putem stjenke crijeva i uklonjeni pomocu crijevne peristaltike.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Djelovanje simetikona je isklju¢ivo fizikalno, on ne sudjeluje u kemijskim reakcijama te je
farmakoloski i fizioloski inertan.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Simetikon se ne resorbira nakon peroralne primjene te se nepromijenjen izlucuje nakon prolaska kroz
gastrointestinalni trakt.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Simetikon je kemijski inertan i ne resorbira se kroz lumen crijeva. Zbog toga se ne o¢ekuju sustavni
toksi¢ni uéinci. Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih
ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza, kancerogenog potencijala i reproduktivne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

makrogolstearat

glicerolmonostearat 40-55

sorbatna kiselina (E200)

natrijev hidroksid (E254)

natrijev klorid

karbomeri

natrijev citrat (E331)

sukraloza (E955)

voda, procis¢ena

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci
Moze se primijetiti postupna promjena boje emulzije u zuckastu.
6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Kutija sa smedom staklenom boc¢icom zatvorenom polipropilenskim zatvaraéem s navojem s
lomljivim prstenom i sa polietilenskim umetkom za kapanje.

Originalno pakiranje s 30 ml emulzije.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-982903132

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 06. lipnja 2013.

Datum posljednje obnove odobrenja: 30. studenoga 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

29. studenoga 2023.
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