CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Espumisan FORTE, 240 mg, kapsutki mi¢kkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 240 mg symetykonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie
Przezroczysta, okragta, migkka, zelatynowa kapsutka o $rednicy 8,2 mm + 1 mm, zawierajaca lekko
opalizujacy, szarawo-biatly lepki ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
W samodzielnym objawowym leczeniu:
e dolegliwosci zoladkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem si¢ gazow,
np. wzdgcia, uczucie petnosci w jamie brzuszne;j.
Na polecenie lekarza:
e pomocniczo w badaniach diagnostycznych okolic jamy brzusznej, jak np. badanie
radiologiczne i ultrasonograficzne (USG).
Espumisan FORTE wskazany jest w leczeniu mtodziezy w wieku od 15 lat i dorostych.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Zalecana dawka dla mtodziezy w wieku 15 lat i dorostych:
W samodzielnym leczeniu dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych (np. wzdecia, uczucie petnosci w jamie
brzusznej)
Nalezy przyjmowac¢ jedna kapsutke leku Espumisan FORTE po kazdym positku glownym (obiad i
kolacja). Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz dawka maksymalna wynoszaca 3 kapsulki na dobg.
Na polecenie lekarza pomocniczo w przygotowaniu do badar diagnostycznych okolic jamy brzusznej,
np. do badan radiologicznych i ultrasonograficznych (USG):

Jedna kapsutka leku Espumisan FORTE na dobg przed badaniem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby lub nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak konkretnych danych poréwnujacych stosowanie symetykonu u oséb w podesztym wieku ze
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stosowaniem w innych grupach wiekowych.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Espumisan FORTE u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
15 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Lek Espumisan FORTE nalezy przyjmowac¢ po gléwnych positkach, popijajac szklanka wody.

Lek nalezy przyjmowa¢ dopdki wystepuja dolegliwosci.
Czas trwania leczenia jest ograniczony do 30 dni (patrz réwniez punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4, Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku pojawienia sie nowych i (lub) utrzymujacych sie przez 3 dni dolegliwos$ci
brzusznych, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nieznane. Ze wzgledu na wlasciwosci powierzchniowo czynne symetykonu nie mozna
wykluczy¢ interakcji farmakokinetycznych.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania symetykonu w leczeniu kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach sg niewystarczajace do oceny toksycznego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Nie oczekuje si¢ zadnych skutkdw podczas cigzy, poniewaz ogdlnoustrojowe narazenie na
symetykon jest znikome.

Karmienie piersia
Nie oczekuje si¢ wptywu na noworodki/niemowleta karmione piersig, poniewaz ogdlnoustrojowa
ekspozycja matki karmigcej na symetykon jest znikoma.

Plodnos¢
Jest mato prawdopodobne, aby symetykon wywieral ogolnoustrojowy toksyczny wpltyw na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Espumisan FORTE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych obserwowanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Dziatania niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz
czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1
000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢sto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci. Objawami Klinicznymi moga by¢: pokrzywka,
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wysypka, zaczerwienienie skory, §wiad, alergiczne zapalenie skory i inne reakcje skorne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozagdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Symetykon jest substancjg chemicznie i fizjologicznie catkowicie obojetna, ktora nie wchiania si¢
z przewodu pokarmowego, dlatego zatrucie jest praktycznie wykluczone. Nawet duze dawki
produktu Espumisan FORTE sa dobrze tolerowane, bez objawow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego; inne leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach przewodu pokarmowego;
silikony

Kod ATC: A03AX13

Espumisan FORTE zawiera substancj¢ czynng symetykon - stabilny, powierzchniowo czynny
polidimetylosiloksan. Zmniejsza on napigcie powierzchniowe pegcherzykow gazu, zawartych w
masach pokarmowych i w $luzie przewodu pokarmowego, powodujac ich pekanie. Dzigki temu
gazy, uwolnione na tej drodze, moga by¢ wchtaniane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchow perystaltycznych jelit.

Symetykon wykazuje wyltacznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w jakiekolwiek
reakcje chemiczne oraz jest farmakologicznie i fizjologicznie obojetny.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchtania si¢ po podaniu doustnym i jest wydalany w postaci niezmienionej po
przejsciu przez uktad pokarmowy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Symetykon jest substancjg chemicznie oboj¢tng i nie jest wchtaniany ze §wiatla jelita. Z tego
wzgledu, wystgpienie ogolnoustrojowych dziatan toksycznych jest praktycznie niemozliwe. Dane
niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na rozrod nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna
Glicerol (E422)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Pudelka tekturowe zawierajace 20 lub 40 kapsutek migkkich zapakowanych w termozgrzewalne

blistry z PVC/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w

obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodniez

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28616

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.09.2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.04.2025r.



