AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8749/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Espumisan 100 mg/ml picéturi orale, emulsie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru contine simeticond 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, emulsie
Emulsie de culoare alb-laptoasd pana la galbuie, usor vascoasa.
O ingalbenire treptata a lichidului este caracteristica acestui produs.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ca medicament fara prescriptie medicala:

- Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor gastro-intestinale determinate de acumularea de gaze
in intestin, cum sunt meteorismul sau formarea excesiva de gaze

Sub supravegherea unui medic:

- Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor gastro-intestinale determinate de acumularea de gaze
in intestin, cum sunt meteorismul sau formarea excesiva de gaze dupa operatii

- Pentru pregatirea examindrii cu scop de diagnostic la nivelul abdomenului (de exemplu, pentru
reducerea umbrelor determinate de gaze in radiografie, sonografie, examinari endoscopice; ca adjuvant
al suspensiilor cu substante de contrast).

Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie este indicat la sugari, copii, adolescenti si adulti.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Dozarea se poate face cu un dispozitiv de picurare atagat sau cu o masura dozatoare gradata in mililitri.
25 picaturi sunt echivalentul a 1 ml (sau simeticona 100 mg).

Ca medicament fara prescriptie medicald in tulburari gastro-intestinale determinate de acumularea
de gaze in intestin

Grupa de varsta Doza in picaturi

Sugari 5 -10 picaturi la fiecare
biberon sau inainte de fiecare
alaptare*




1 -6 ani 10 picaturi de 3 - 5 ori pe zi
6 - 14 ani 10 péna la 20 picaturi de

3 -5 ori pe zi
Adolescenti si 20 picaturi de 3 - 5 ori pe zi
adulti

*Se picura 5-10 picaturi in biberonul cu lapte sau se administreaza sugarului cu o lingurita
imediat Tnainte de alaptare.

Este, de asemenea, posibila administrarea Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie dupa
interventii chirurgicale sub supravegherea unui medic.

Pregadtirea examinarii imagistice, sub supravegherea unui medic

Doza in ml
1 ml de 3 ori pe zi, dupd mese, 1n ziua anterioara examinarii si
1 ml in dimineata examinarii

Adjuvant al suspensiilor cu substante de contrast, sub supravegherea unui medic

Doza in ml
2 ml pana la 4 ml la 1 litru substanta de contrast pentru o
examinare in dublu contrast

Pregatirea gastro-duodenoscopiei, sub supravegherea unui medic

Doza in ml

2 ml pana la 3 ml Tnainte de endoscopie

Daci este necesar, se introduc cativa ml in plus de emulsie prin
canalul endoscopului, in timpul examinarii, pentru eliminarea
bulelor de spuma care dau interferente.

Modul si durata administrarii

A se agita inainte de utilizare!

Pentru a obtine doza corespunzatoare in picaturi trebuie ca flaconul sa fie tinut vertical cu dispozitivul
de picurare indreptat in jos.

Ca dispozitiv de masurare, este atasatd o masura dozatoare gradatd in mililitri la capacul cu filet al
flacoanelor de 30 ml si 50 ml. Daca este necesar (de exemplu, in cazul dozelor mai mari sau egale cu
25 picaturi) acest dispozitiv poate fi scos si utilizat in locul dispozitivului de picurare pentru masurarea
dozei.

Nota: Din cauza pericolului de a fi inghititad, masura dozatoare nu trebuie lasata la indemana copiilor.

Ca medicament fara prescriptie medicala in tulburdri gastro-intestinale determinate de acumularea
de gaze in intestin

Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie se administreaza in timpul mesei sau dupa masa sau,
daca este necesar, seara, inainte de culcare.

Durata utilizarii terapeutice depinde de evolutia simptomelor.



Daca este necesar, Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie poate fi administrat, de asemenea, o
perioada mai lunga de timp.

Pregatirea examinarii imagistice

Doza recomandata de Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie se administreaza cu o zi Tnainte de
examinare si In dimineata din ziua examinarii.

Nota:
Daca apar simptome noi si/sau care persistd dupa 14 zile de tratament, 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 ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pana in prezent, nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu exista date clinice relevante cu privire la sarcind legate de Espumisan 100 mg/ml picaturi orale,
emulsie. Se recomanda precautie in prescrierea la femeile gravide.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt necesare precautii speciale.
4.8 Reactii adverse

Pana in prezent nu au fost observate reactii adverse asociate cu utilizarea Espumisan 100 mg/ml
picaturi orale, emulsie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii 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.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au aparut pana 1n prezent, cazuri de intoxicatie dupa utilizarea de simeticona.



Simeticona nu este absorbita si nu se modifica din punct de vedere chimic sau enzimatic in timpul
pasajului gastro-intestinal. Prin urmare, intoxicatia este practic exclusa. Chiar si dozele mari de
Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie sunt tolerate fara simptome de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente gastro-intestinale, polisiloxani, agent antispumant
codul ATC: A03AX13, Alte medicamente pentru tulburéri gastro-intestinale functionale, siliconi

Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie contine substanta activa, simeticond, care este un
polidimetilsiloxan stabil, tensioactiv. Simeticona modifica tensiunea superficiala din pelicula bulelor
de gaz acumulate in bolul alimentar si in mucusul din tractul digestiv, ducand la dezintegrarea
acesteia.

Gazele astfel eliberate pot fi apoi absorbite prin peretele intestinal sau eliminate prin peristaltismul
intestinal.

Simeticona are o actiune fizica, nefiind implicata 1n reactii chimice sau enzimatice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Simeticona nu se absoarbe dupa administrarea orala si se elimind nemodificatad 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.

Nu exista date non-clinice cu Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie. Datele non-clinice nu au
evidentiat niciun risc special pentru om al simeticonei pe baza studiilor conventionale limitate privind
toxicitatea dupd doze repetate, carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de macrogol

Monostearat de glicerol 40-55

Acid sorbic (E200)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) (E524)
Clorura de sodiu

Carbomeri

Citrat de sodiu (E331)

Sucraloza (E955)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Dupa prima deschidere a flaconului, Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie este stabil 6 luni.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna a 30 sau 50 ml picaturi orale, emulsie, prevazut cu dispozitiv de
picurare, inchis cu capac securizat (capac cu filet si inel de rupere) si avand atasata o masura
dozatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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