CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Esputicon, 200 mg, kapsutki miekkie.
2.SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 200 mg dimetykonu (Dimeticonum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mi¢kkie.
Kapsuiki zelatynowe, okragte, stomkowej barwy o gladkiej powierzchni i widocznej spoinie.
Zawarto$¢ kapsutek jest bezbarwna i moze by¢ lekko metna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Esputicon przeznaczony jest do stosowania dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i
starszych w celu przygotowania do badan diagnostycznych jamy brzusznej technikg obrazowa
(ultrasonograficznych, endoskopowych, radiologicznych) poprzez usuniecie nadmiaru ilosci gazow z
przewodu pokarmowego. Usunigcie nadmiaru ilosci gazéw z przewodu pokarmowego pacjenta
poprawia jako$¢ uzyskiwanych obrazow i eliminuje trudnos$ci diagnostyczne.

Produkt leczniczy Esputicon przeznaczony jest rowniez do lagodzenia dolegliwosci wywotanych
nagromadzeniem si¢ nadmiernej ilo$ci gazow w zotadku i jelitach, takich jak wzdecia, kolki, uczucie
ucisku 1 petnosci, odbijanie oraz w przypadku wzmozonego powstawania gazow Ww okresie
pooperacyjnym pod kontrolg lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Esputicon jest wskazany u dorostych i mlodziezy w wieku 14 lat i starszych.

Dawkowanie

o W przygotowaniach do badarn diagnostycznych: zazwyczaj 1-2 kapsutki wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie, a w dniu badania 1 kapsutka rano na czczo.

o W celu {lagodzenia objawow zwigzanych z nadmiernym nagromadzeniem sig gazow:
1 kapsultka 1-2 razy w ciggu doby, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Sposéb podawania:
Podanie doustne
Kapsutki mozna przyjmowa¢ w trakcie lub niezaleznie od positku, popijajac odpowiednig iloscig

plynu.

Kapsulki Esputicon nie zawieraja cukru i moga by¢ stosowane przez chorych na cukrzyce.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1

Niedroznos¢ jelit.

Perforacja jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.
Brak specjalnych ostrzezen i srodkéw dotyczacych stosowania.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z niektérych doniesien wynika, ze leki z grupy dimetykonéw (np. dimetykon, symetykon) moga
zaburza¢ wchlanianie lewotyroksyny, doustnych lekow przeciwzakrzepowych (np.
etylobiskumacetatu) oraz lekow przeciwcukrzycowych (np. gliklazydu, glibenklamidu).

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Brak jest danych wskazujacych, by dimetykon wywieral jakikolwiek niekorzystny wpltyw na cigzg.
Jednakze, ze wzgledu na brak odpowiednich badan na zwierzgtach i brak odpowiednio liczebnych,
dobrze kontrolowanych badan klinicznych, ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu. Nie wiadomo, czy dimetykon przenika do mleka kobiecego. Poniewaz jednak praktycznie nie
wchtania si¢ on z przewodu pokarmowego, jest mato prawdopodobne, by znalazt si¢ w mleku kobiet
karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Esputicon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialanie niepozadane
Dotychczas nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Dimetykon jest substancja
chemicznie obojetng, ktoéra nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, dlatego mozna praktycznie
wykluczy¢ mozliwos¢ zatrucia. Produkt leczniczy jest nietoksyczny po podaniu doustnym.

Objawem przedawkowania moze by¢ niekontrolowane wydalanie gazow trawiennych w postaci
wiatrow lub odbijania. Nasilenie si¢ objawdw przedawkowania zalezy w duzym stopniu od rodzaju i
objetosci spozytego positku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach zotadkowo-
jelitowych. Kod ATC: A03AX13, silikony.

Dimetykon jest zwigzkiem o matym napigciu powierzchniowym, ktoéry zmienia napigcie
powierzchniowe baniek gazow w przewodzie pokarmowym. Podany doustnie fagodzi wzdecia i usuwa
nadmiar gazow z przewodu pokarmowego. Powoduje rozdrobnienie wigkszych baniek gazow na mate
pecherzyki. W nastepstwie ruchow perystaltycznych pecherzyki gazu pekaja taczac si¢ i gaz moze by¢
fatwo usuniety z przewodu pokarmowego przez odbijanie lub poprzez pasaz tresci. Dimetykon
wykazuje wyltacznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w jakiekolwiek reakcje chemiczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dimetykon nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym i jest wydalany w
postaci niezmienionej z katem. Podany doustnie wykazuje odporno$é na kwas solny w zotadku i nie

wplywa na jego pH.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dimetykon jest substancja chemicznie obojetng i nie jest wchianiany ze §wiatla jelita. Z tego wzgledu,
wystapienie uktadowych dziatan toksycznych jest praktycznie niemozliwe. Dane niekliniczne,
uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania
rakotworczego 1 toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Glicerol (E422)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci

4 |ata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

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

Opakowanie zawiera: 15 kapsutek miekkich (1 blister po 15 szt.)
30 kapsutek migkkich (2 blistry po 15 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 26461

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021-06-15

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



