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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Espumisan FORTE 240 mg makké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 240 mg simetikonu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula.
Priehl’adna okrihla mékka Zelatinova kapsula s priemerom 8,2 mm + 1 mm, obsahujtca viskéznu
kvapalinu, mierne opalizujucu, sivo-bielu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Ako samoliecba:
o Na symptomaticku lie¢bu gastrointestinalnych tazkosti suvisiacich s hromadenim plynov, ako
je napriklad meteorizmus, flatulencia
Podrl'a pokynov lekara:
¢ Ako pomdcka na diagnostické vySetrenie v brusnej oblasti, ako je napriklad rontgenografia a
sonografia
Espumisan FORTE je indikovany dospievajicim od 15 rokov a dospelym.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie
Indikovany na pouZitie u dospievajtcich od 15 rokov a dospelych.

Pri samoliecbe gastrointestinalnych tazkosti (napriklad meteorizmus, plynatost)
Jedna kapsula Espumisan FORTE po kazdom z hlavnych jedal (obed a vecera). Maximalna denna
davka nema presiahnut’ 3 kapsuly.

Ako pomocka pri diagnostike v oblasti brucha (rontgen, sonografia) podla pokynov lekara:
Jedna kapsula Espumisan FORTE dei pred vySetrenim.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Uprava davky nie je potrebna.

Starsi pacienti
Neexistuju ziadne Specifické informacie porovnavajlice pouzitie simetikonu u star§ich pacientov s
pouzitim v inych vekovych skupinach.
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Pediatricka populdacia
Espumisan FORTE sa nema pouzivat u deti a dospievajucich vo veku do 15 rokov.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.
Espumisan FORTE sa uZziva po hlavnych jedlach a zapije sa poharom vody.

Dl:ika pouzivania je podmienena priebehom t'azkosti.
Dlzka liecby je obmedzena na 30 dni (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa abdominalne t'aZkosti znovu objavia a/alebo pretrvavaju 3 dni, maja sa klinicky vySetrit’.
4.5 Liekové a iné interakcie

Doteraz nie su zname. Vzhl'adom na povrchovo aktivne vlastnosti simetikonu nemozno vylucit’
farmakokinetické interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o lie¢be tehotnych Zien simetikonom. Studie na zvieratach su
nedostato¢né na postdenie toxikologickych ucinkov na reprodukciu (pozri ¢ast’ 5.3). Pocas gravidity
sa neoCakavaju Ziadne U¢inky, pretoze systémova expozicia simetikonu je zanedbatel'na.

Dojcenie
Ucinky na dojéenych novorodencov/dojcatach sa neoCakavaju, pretoze systémova expozicia dojciacej
matky simetikonu je zanedbatel'na.

Fertilita
Systémové toxické ucinky simetikonu na reprodukciu su nepravdepodobné (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Espumisan FORTE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky, ktoré¢ stt uvedené nizsie boli pozorované v sledovani po uvedeni lieku na trh.
Neziaduce tcinky su zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (>
1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1
000) vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému:
Nezname: reakcie z precitlivenosti. Klinické priznaky mozu zahfnat’ Zihlavku, vyrazku, erytém,
pruritus, alergickll dermatitidu a iné kozné reakcie.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V.*

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Kedze simetikon je chemicky a fyziologicky Uplne inertny, intoxikacia je prakticky vyluc¢ena.
Dokonca aj vel'ké mnozstva Espumisan FORTE st tolerované bez priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na funk¢éné gastrointestinalne poruchy; iné lie¢iva na funk¢éné
gastrointestinalne poruchy, silikony ; ATC kod: A03AX13

Espumisan FORTE obsahuje lie¢ivo simetikon, stabilny, povrchovo aktivny polydimetylsiloxan. Meni
povrchové napétie plynovych bublin nachadzajicich sa v prijatej potrave a v sliznici traviaceho traktu,
ktoré takto rozklada. Plyny uvol'nené tymto procesom sa potom mozu absorbovat’ ¢revnou stenou
alebo eliminovat’ intestinalnou peristaltikou.

Simetikon ma vyluéne fyzikalny Géinok, nezucastiuje sa chemickych reakcii a je farmakologicky a
fyziologicky inertny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simetikon sa po peroralnom podani neabsorbuje a po prechode gastrointestindlnym traktom sa
vylu€uje nezmeneny.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Simetikon sa sprava chemicky inertnym spdsobom a neabsorbuje sa z intestinalneho limenu.
Systémové toxické ucinky sa preto neocakavaji. Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych
Studii toxicity po opakovanom podavani, karcinogénneho potencidlu a reprodukéne;j toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

zelatina
glycerol (E422)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lepenkové kartony obsahujuce 20 alebo 40 mékkych kapsul balenych do tepelne uzavretych blistrov z
PVC/PVDCl/hlinika.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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