AUTORZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11886/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Espumisan L 40 mg/ml picaturi orale, emulsie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa: simeticona

1 ml emulsie contine 40 mg simeticona.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, emulsie

Emulsie usor vascoasd, de culoare alb-laptoasd pana la galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor gastro-intestinale provocate de gaze, de exemplu,
meteorism, colici la copii (colici la trei luni)

- Pentru pregétirea examinarii cu scop diagnostic la nivelul abdomenului, de exemplu radiografia,
ecografia si endoscopia

- Ca antispumant dupad intoxicatia cu agenti tensioactivi

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

25 picaturi sunt echivalente cu 1 ml.

Pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor gastro-intestinale provocate de gaze

o de exemplu meteorism, colici la copii (colici la trei luni):

Varsta Doza Frecventa administrarii
in picaturi (ml)

Sugari 25 picaturi (= 1 ml) in fiecare biberon sau inainte sau dupa fiecare
alaptare

Copii: 1- 6 ani 25 picaturi (=1 ml) de 3 — 5 ori pe zi

Copii si adolescenti: 25 — 50 picaturi (= 1 — 2 ml) de 3 — 5 ori pe zi

6 -14 ani

Adolescenti peste 14 ani si adulti 50 picaturi (=2 ml) de 3 — 5 ori pe zi

Espumisan L se poate, de asemenea, administra dupa interventii chirurgicale.



Espumisan L se va administra in timpul mesei sau dupa masa si daca este necesar, seara, inainte de
culcare.

Durata utilizarii terapeutice depinde de evolutia simptomelor.
Daca este necesar, Espumisan L poate fi, de asemenea, administrat pe o perioada lunga de timp.

Pregatirea pentru examinari cu scop de diagnostic la nivel abdominal

e Radiografie, ecografie:

In ziua precedenta examinarii In dimineata examinarii

2 ml de 3 ori pe zi (= de 3 ori 50 picaturi) 2 ml (= 50 picaturi)

o Drept adjuvant la suspensii de mediu de contrast:

4 — 8 ml (= 100 — 200 picaturi) la 1 litru de mediu de contrast pentru imagistica cu dublu contrast

e Pentru pregitirea unei endoscopii:

Inainte de endoscopie, 4 — 8 ml (= 100 — 200 picituri)
Daca este necesar, se pot introduce cativa mililitri de emulsie prin canalul instrumental al
endoscopului in timpul examinarii pentru a elimina bulele de gaz care interfereaza in examinare.

Ca antispumant dupa intoxicatia cu agenti tensioactivi:

In functie de severitatea intoxicatiei:

Viarsta Doza

Copii 2,5 —10 ml (= 65 picaturi la 1/3 din continutul
flaconului)

Adulti 10 — 20 ml (= 1/3 sau 2/3 din continutul
flaconului)

Mod de administrare

Agitati flaconul inainte de utilizare; pentru a picura, rasturnati flaconul.

Noté: Daca simptomele abdominale apar gi/sau persistd, acestea trebuie investigate clinic.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic
sodiu".

' nu contine

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana in prezent, nu se cunosc.




4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina si aldptarea
Nu sunt anticipate efecte negative in timpul sarcinii si aldptarii intrucat expunerea sistemica la
simeticona este neglijabila. Espumisan L poate fi utilizat in timpul sarcinii §i alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date clinice care sa evidentieze un risc special la om, privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Espumisan L nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Pana in prezent nu au fost observate reactii adverse asociate cu utilizarea Espumisan L.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj pana in momentul de fata.

Deoarece simeticona este complet inerta din punct de vedere chimic si fiziologic, intoxicatiile sunt
practic excluse. Chiar si cantititi mari de Espumisan L sunt tolerate fard simptome.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari gastro-intestinale functionale, alte
medicamente pentru tulburari functionale gastro-intestinale, siliconi

codul ATC: A0O3AX13.

Espumisan L contine ca substanta activa simeticona, un polidimetilsiloxan stabil, cu actiune de
suprafatd. Simeticona altereaza tensiunea superficiala din pelicula bulelor de gaz acumulate sub forma
de spuma 1n continutul gastric si Tn mucusul intestinal, ducand la dezintegrarea acesteia. Gazele

eliberate Tn urma acestui proces pot fi apoi absorbite in peretele intestinal i eliminate prin peristaltism.

Simeticona actioneaza exclusiv prin fenomene fizice, nu este implicatd in reactii chimice si este inerta
din punct de vedere farmacologic si fiziologic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Simeticona nu se absoarbe dupa administrarea orala si se elimina nemodificata dupa trecerea prin
tractul gastro-intestinal.

5.3 Date preclinice de siguranta

Simeticona este inertd din punct de vedere chimic si nu se absoarbe din lumenul intestinal.



Prin urmare, nu se asteapta efecte toxice sistemice. Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc
special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice privind toxicitatea cu doze repetate,
potentialul carcinogen si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Macrogol stearat

Glicerol monostearat 40-55

Carbomeri

Sucraloza

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu

Hidroxid de sodiu

Acid sorbic

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 3 ani
Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla brund, inchis cu sistem de sigurantd, constand in capac cu filet din
polipropilena si inel de sigilare, prevazut cu picurator din polietilena, contindnd 30 ml picaturi orale,
emulsie

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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