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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Espumisan 240 mg capsule moi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsuld moale contine simeticona 240 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsuld moale.
Capsula gelatinoasd moale, rotunda, transparentd, cu diametrul de 8,2 mm + 1 mm, care contine un lichid
vascos, usor opalescent, de culoare gri-albicioasa.
4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
In caz de tratament fara recomandare medicala:
e Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor gastro-intestinale asociate cu prezenta gazelor, de
exemplu meteorism, flatulenta
Conform recomandarilor medicului:
e Pentru facilitarea examinarilor medicale diagnostice de la nivelul regiunii abdominale, de exemplu
radiografie, ecografie
Espumisan este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Indicat pentru utilizare la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani.
In caz de tratament fard recomandare medicald pentru afectiuni gastro-intestinale asociate cu prezenta
gazelor (de exemplu, meteorism, flatulenta)
O capsula de Espumisan dupa fiecare masa principald (pranz si cind). Doza maxima zilnica nu trebuie sa
depaseasca 3 capsule.
Ca adjuvant in examinarile medicale diagnostice de la nivelul regiunii abdominale (de exemplu, radiografie,

ecografie), conform recomandarilor medicului
O capsula de Espumisan in ziua premergétoare examinarii.




Pacienti cu insuficienta hepatica sau insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Virstnici
Nu sunt disponibile informatii specifice care sd compare utilizarea simeticonei la varstnici cu administrarea
la alte grupe de varsta.

Copii si adolescenti
Espumisan nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Mod de administrare
Administrare orala.
Espumisan trebuie luat dupa mesele principale, cu un pahar cu apa.

Durata utilizarii in scop terapeutic este in concordanta cu evolutia afectiunii.
Durata tratamentului este limitata la 30 zile (vezi, de asemenea, pct. 4.4).

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

Daca apar tulburari abdominale noi si/sau tulburarile persista timp de 3 zile, acestea trebuie investigate
printr-un examen clinic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana in prezent nu se cunosc. Pe baza proprietitilor tensioactive ale simeticonei, interactiunile
farmacocinetice nu pot fi excluse.

4.5 Sarcina si alaptarea
Sarcina
Nu exista date privind utilizarea simeticonei in tratamentul femeii gravide. Studiile la animale sunt

insuficiente pentru a evalua toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Nu sunt de asteptat
efecte in timpul sarcinii deoarece expunerea sistemica la simeticona este neglijabila.

Alaptarea
Nu sunt de asteptat efecte asupra nou-nascutilor si sugarilor alaptati deoarece expunerea sistemica la
simeticona a mamei care aldpteaza este neglijabila.

Fertilitate
Efectele toxice sistemice asupra functiei de reproducere ale simeticonei sunt putin probabile (vezi pct. 5.3).

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

Espumisan nu are nicio influentd sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost observate in timpul supravegherii dupa punerea pe piata.
Reactiile adverse sunt enumerate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO) si de



categoria de frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si
<1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar:
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate. Simptomele clinice pot include urticarie, eruptii
cutanate tranzitorii, eritem, prurit, dermatita alergica si alte reactii cutanate.

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
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.
Deoarece simeticona este un compus complet inert din punct de vedere chimic si fiziologic, intoxicatia este
practic exclusa. Chiar si in cantitati mari, Espumisan este tolerat fard simptome.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburdri functionale gastrointestinale, alte medicamente
pentru tulburari functionale gastro-intestinale, siliconi, codul ATC: A03AX13.

Espumisan contine simeticond ca substantd activa, un polidimetilsiloxan stabil, cu proprietati tensioactive.
Acesta modifica tensiunea superficialad de la suprafata bulelor de gaz acumulate in chimul gastric, chilul
intestinal (ca rezultat al digestiei gastrice si intestinale) si mucusul tubului digestiv, avand ca efect eliminarea
acestora. Gazele eliberate in urma acestui proces pot fi ulterior absorbite la nivelul peretelui intestinal si
eliminate prin peristaltica intestinala.

Simeticona are o actiune exclusiv fizica si, nefiind implicata 1n reactii chimice, este astfel inerta din punct de
vedere farmacologic si fiziologic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Simeticona nu este absorbitd dupad administrarea orala si este excretatd nemodificata dupa trecerea prin
tractul gastrointestinal.

5.3 Date preclinice de siguranta
Simeticona are un comportament chimic inert i nu este absorbitd din lumenul intestinal. Prin urmare, nu
sunt de asteptat efecte toxice sistemice. Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe

baza studiilor conventionale privind toxicitatea dupa doze repetate, potentialul carcinogen si toxicitatea
asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Gelatina
Glicerol (E 422)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.3 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie din carton cu blistere termosudate din PVC-PVDC/ALI care contin 20 sau 40 de capsule moi.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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