SASKANOTS ZVA 14-09-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Espumisan L 40 mg/ml pilieni ieckskigai lietoSanai, emulsija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml (25 pilienos) emulsijas ir 40 mg simetikona (simeticonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakS§punkta.

3. ZALU FORMA

Pilieni iekskigai lietoSanai, emulsija

Pienbalta vai dzelteniga, mazas viskozitates emulsija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

o (Gazu uzkrasanas izraisttu gastrointestinalu stidzibu, pieméram, meteorisma, simptomatiska arsteésana.
e Sagatavosanai védera dobuma organu diagnostiskiem izmekl&jumiem, piem&ram, rentgenologiskai,
ultrasonografiskai un gastroskopiskai izmeklesanai.

o Saindesanas gadijuma ar mazgasanas lidzekliem (tensidiem) — ka pretputu lidzeklis.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

25 pilieni atbilst 1 ml emulsijas.

Gazu uzkrasands izraisitu gastrointestinalu sudzibu simptomatiskai arstésanai

° Piemeram, meteorisma, gadijuma
Vecums Deva pilienos (ml) | Lieto§anas biezums
Zidainiem 13-25 pilieni (0,5-1 ml) japievieno &dienam pudelité vai jadod
zidainim pirms vai p&c katras zidiSanas reizes
Bérniem no 1 Iidz 6 gadu 25 pilieni (1 ml) 3-5 reizes diena
vecumam
Bérniem no 6 Iidz 14 gadu 25-50 pilienu (1-2 ml) 3-5 reizes diena
vecumam
Pusaudziem no 14 gadu vecuma | 50 pilienu (2 ml) 3-5 reizes diena
un pieaugusajiem

Sagatavosanai vedera dobuma organu diagnostiskiem izmekléjumiem

. Rentgenologiskai, ultrasonografiskai izmeklésanai
Pirmsizmekléjuma diena Izmeklejuma dienas rita
2 ml 3 reizes diena (3 reizes pa 50 pilieniem) 2 ml (50 pilienu)
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. Papildus kontrastvielu suspensijam

4-8 ml (100-200 pilienu) pievieno 1 litram iekskigi lietojamas kontrastvielas suspensijas dubultas
kontrastizmekl&Sanas veikSanai

Saindésanas gadijuma ar mazgdasanas lidzekliem (tensidiem) — ka pretputu lidzeklis

Lieto atkariba no saindé$anas smaguma pakapes.

Vecums Deva
Bérniem 2,5-10 ml (65 pilieni-1/3 pudelites satura)
Pieaugusajiem 10-20 ml (1/3-2/3 pudelites satura)

LietoSanas veids

Espumisan L var lietot &Sanas laika, péc &Sanas vai pirms gulétieSanas, ja nepiecieSams.
Espumisan L var lietot arT péc kirurgiskas operacijas.
Pirms lietosanas labi sakratit. Pilinot pudeliti turét ar pilinataju uz leju.

Arsté$anas ilgumu nosaka siidzibas.
Espumisan L nepiecieSamibas gadijuma var lietot arT ilgstosi (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja stidzibas par kunga un zarnu trakta darbibu atjaunojas un/vai ir pastavigi, tas ir kliniski jaizmekIe.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - biitiba tas ir “na

natriju nesaturosas”.
45. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz $im nav noveroti.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Nav sagaidama ietekme grutniecibas laika un laika, kad baro ar kriti, jo simetikona sistémiska iedarbiba ir
nieciga. Espumisan L var lietot griitniecibas laika un laika, kad baro ar kriti.

Fertilitate
Nekliiskajos standartpetijumos iegtitie dati par fertilitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Espumisan L neietekm& vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.38. Nevelamas blakusparadibas

Simetikonu saturo$u zalu lietosanas gadijuma zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, tostarp par natreni,
izsitumiem, eritému, niezi, alergisku dermatitu un citam adas reakcijam. Pieejamie dati nelauj aprékinat

sastopamibas biezumu (biezums nav zinams).

ZinoS§ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

2



SASKANOTS ZVA 14-09-2023

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

49, Pardozésana

Lidz $im nav zinots par saindésanos.
Simetikons ir kimiski un fiziologiski pilnigi neaktivs, tapéc saindésanas ir praktiski neiespgjama. Arf lielu
Espumisan L devu panesamiba ir laba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Zales funkcionalu kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumu arsté$anai, Citas zales
funkcionalu kunga-zarnu trakta traucgjumu arstésanai, silikoni.
ATK kods: AO3AX13

Espumisan L satur aktivu vielu simetikonu — stabilu, virsmas aktivu polidimetilsiloksanu. Tas maina baribas
masa un gremosanas trakta glotas esoSo gazu pisliSu virsmas spraigumu, un tie sadalas. Tadgjadi atbrivotas
gazes var uzsiikties zarnu sieninas un tikt izvaditas ar zarnu peristaltikas palidzibu.

Simetikons darbojas tikai fizikali, tas neiesaistas kimiskas reakcijas un ir farmakologiski un fiziologiski
neitrals.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
P&c iekskigas lietoSanas simetikons neuzsticas un tiek izvadits nemainita veida caur kunga-zarnu traktu.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Simetikons ir kimiski neitrals un neuzsiicas no zarnu lumena. Tadg] sistemiska toksiska ietekme nav
gaidama.

Nekliiskajos standartp&tijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati, iespgjamu kancerogenitati un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Makrogola stearats

Glicerina monostearats 40-55
Sorbinskabe

Natrija hidroksids

Natrija hlorids

Karbomeéri

Natrija citrats

Sukraloze

Attirits tdens

6.2. Nesaderiba


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Nav piemérojama.
6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi.
Uzglabasanas laiks péc pirmas atverSanas: 6 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

30 ml dzintarkrasas stikla pudelite ar polietiléna pilinataju un aizdari, kas lauj konstatet, vai iepakojums nav
bijis atverts (ta sastav no aizskriivéjama polipropiléna vacina ar nopléSamu gredzenu).

Originala iepakojuma 30 ml pilienu iekskigai lietosanai, emulsija.
Originala iepakojuma 3 x 30 ml pilienu iekskigai lietoSanai, emulsija.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
00-0568
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000. gada 7. janijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 16. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



