AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12939/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EPICOGEL 405 mg/100 mg/125 mg/ 5 ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml suspensie orald contin hidroxid de aluminiu gel 13% 1557,5 mg, hidroxid de magneziu pasta 30%
333,5 mg, emulsie de simeticona 30% 416,65 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol 70% (E 420), 70 mg/5 ml, p-hidroxibenzoat de metil sodic (E 219)
5 mg/5 ml p-hidroxibenzoat de n-propil sodic (E 217) 2,5 mg/5 ml,

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie alba, laptoasa, cu miros caracteristic de mentol.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al gastralgiei si flatulentei.
4.2 Doze si mod de administrare

Doza uzuala este de 1-3 masuri dozatoare (5-15 ml) suspensie orala in timpul durerii.
A se agita flaconul Tnainte de fiecare utilizare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Datorita continutului in magneziu, Epicogel este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

acumularii de aluminiu cu risc toxic.

Epicogel contine sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Epicogel contine metilhidroxibenzoat de sodiu (E 218), propilhidroxibenzoat de sodiu (E 218).
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea in asociere cu chinidind sau salicilati poate determina cresterea concentratiei plasmatice a
acestora (alcalinizarea urinii le micgoreaza eliminarea) cu risc de supradozaj.
Administrarea in asociere cu : unele antibiotice (tetracicline, fluorochinolone, chimioterapice
antituberculoase — etambutol si izoniazida, lincosamide), antihistamicine blocante H», blocante beta
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adrenergice (atenolol, metoprolol, propranol etc.), clorochina, digoxina, difosfonati, saruri de fier, florura
de sodiu, glucocorticoizi, indometacina, ketoconazol, neuroleptice fenotiazinice, penicilamina,
micgoreaza absorbtia digestiva a acestora. Se recomanda ca intre administrarea Epicogel si aceste
medicamente si existe un interval mai mare de 2 ore.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Inaintea utilizarii Epicogel se recomandi consultarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Epicogel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

In functie de doze sunt posibile modificari ale tranzitului intestinal (constipatie prin hidroxidul de
aluminiu, diaree prin hidroxidul de magneziu).

Tratamentul indelungat cu doze mari poate determina carenta fosfatica cu osteoporoza, hipercalciurie si
nefrolitiaza secundara (prin hidroxidul de aluminiu).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Supradozajul este favorizat de insuficienta renald care poate determina acumularea de cantitati toxice de
aluminiu §i magneziu.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Antiacide cu antiflatulente, codul ATC: A02AF02.

Antiacidele reactioneaza chimic neutralizand acidul clorhidric din stomac. Aceasta actiune are ca rezultat
cresterea valorilor pH-ului continutului gastric si scaderea activitatii pepsinei cu ameliorarea simptomelor
de hiperaciditate respectiv calmarea durerii epigastrice.

Hidroxidul de aluminiu este un antiacid nesistemic cu actiune slaba si lenta. Are de asemenea actiune
antipeptica directd. Aluminiu trivalent inhiba motilitatea gastrointestinala, intarziind golirea stomacului i
provocand constipatie.

Hidroxidul de magneziu este un antiacid cu actiune intesa, rapida si de durata relativ scurta. Ionii de
magneziu din intestin actioneaza osmotic, atragand apa, marind continutul intestinal si crescand
peristaltismul, cu consecinte laxative.

Simeticona (polimer care contine dimeticona si bioxid de siliciu) are proprietati antispumante, usurand
eliminarea gazelor din stomac i intestin.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Hidroxidul de aluminiu



Ionii de aluminiu se absorb in cantititi mici din intestinul subtire, realizadnd concentratii plasmatice
detectabile. La bolnavii cu insuficienta renala depozitele tisulare de aluminiu cresc.

Hidroxidul de magneziu

O mica parte din magneziu se absoarbe, fara sa provoace efecte sistemice deoarece se elimina renal. In
prezenta insuficientei renale magneziul se poate acumula in cantitéti toxice.

Simeticona nu se absoarbe, regasindu-se nemetabolizatd in materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric

Ulei volatil de menta

Manitol (E 421)

P-hidroxibenzoat de metil sodic (E 219)
P-hidroxibenzoat de n-propil sodic (E 217)
Zaharina sodica

Sorbitol lichid (E 420)

Peroxid de hidrogen 30%

Etanol 95%

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna avand capacitatea de 135 ml, inchis prin infiletare cu capac din
aluminiu, de culoare alba, imprimat cu logo-ul EIPICO, prevazut cu garnitura de etanseizare din
polietilena de joasa densitate; flaconul este insotit de o masura dozatoare transparenta din polietilena de
joasa densitate, cu volumul de 5 ml. Contine 125 ml suspensie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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