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\

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esputicon, 50 mg, kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 50 mg dimetykonu (Dimeticonum).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wzdgcia, nadmierna ilos¢ gazéw w jelitach oraz w przygotowaniach pacjenta do niekt6érych badan
rentgenowskich i ultrasonograficznych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

4 razy na dobg po 1 kapsuice, po positkach i przed snem; w razie potrzeby 3 razy na dobe po
2 kapsulki.

Przygotowanie do badan rentgenowskich i ultrasonograficznych
Na dwa dni przed badaniem 4 razy na dobg po 1 kapsulce; w dniu badania 2 kapsulki na czczo.

Dzieci
Dzieci zgodnie z zaleceniami lekarza.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Produkt nie zawiera cukru, dlatego moze by¢ stosowany przez chorych na cukrzyce.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak specjalnych ostrzezen i srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania.
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4.5 Interakecje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stwierdzono niepozadanego dziatania w okresie ciazy i podczas karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolnoi¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanic podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy jest nietoksyczny przy podaniu doustnym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach jelit.
kod ATC: A03AX13.

Dimetykon jest zwiazkiem o malym napigciu powierzchniowym, ktéry zmienia napiecie
powierzchniowe baniek gazéw w przewodzie pokarmowym. Powoduje rozdrobnienie wigkszych
baniek gazéw na male pecherzyki, ktore tatwiej si¢ wehlaniajg. Podany doustnie tagodzi wzdecia
i usuwa nadmiar gazéw z przewodu pokarmowego.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dimetykon nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Podany doustnie wykazuje odpornosé na
kwas zoladkowy i nie wplywa na pH kwasu zotadkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przeklinicznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Glicerol

Krzemionka koloidalna bezwodna

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

25 kapsulek (1 blister po 25 szt.)
100 kapsulek (4 blistry po 25 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przgdsi@biorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza™ Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3552
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU 1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 marca 1995 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2014 -08- 2 7
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