SASKANOTS ZVA 14-11-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lictoSanai, emulsija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 mililitra ir 100 mg simetikona (Simeticonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pilieni iekSkigai lietoSanai, emulsija

Pienbalta, nedaudz viskoza emulsija.

Stm zaleém raksturiga pakapeniska skiduma dzeltéSana.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

PasarstéSanas nolika:

e (Qazu uzkrasanas izraisitu gastrointestinalu siidzibu, piem&ram, meteorisma, simptomatiskai
arstéSanai.

Arsta uzraudziba:

e (Qazu uzkrasanas izraisitu gastrointestinalu siidzibu, piem&ram, pastiprinatas gazu uzkraSanas péc
kirurgiskas operacijas, simptomatiskai arsté$anai,

e sagatavosanai diagnostiskiem izmekl&jumiem védera dobuma, pieméram, gazu aizénojuma
mazinasanai rentgenologiskas vai ultrasonografiskas izmekléSanas laika, endoskopiskai izmekléSanai,
ka arT papildus kontrastvielu suspensijam.

Espumisan pilieni ir paredz&ti lietosanai zidainiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Dozgsanu veic ar pilinataju vai mértraucinu, kam ir ml iedalas.
25 pilieni atbilst 1 ml (jeb 100 mg simetikona).

Pasarstesanas nolika — Qazu uzkrasanas izraisitu gastrointestinalu sidzibu gadijuma

Vecuma grupa Deva pilienos

Zidaini 5 — 10 pilienus pievieno &dienam pudelit€ vai
dod zidainim pirms katras zidiSanas reizes*

1-6gadi Pa 10 pilieniem 3 — 5 reizes diena

6 — 14 gadi Pa 10 — 20 pilieniem 3 — 5 reizes diena

Pusaudzi un pieaugusie Pa 20 pilieniem 3 — 5 reizes diena

*5 — 10 pilienus pievieno &dienam pudelite vai ar mazu karotiti dod zidainim tiesi pirms zidiSanas.

Espumisan pilienus arsta uzraudziba var lietot ari p&c kirurgiskas operacijas.
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Sagatavosana diagnostiskiem izmekléjumiem (péc arsta noradijuma)

Deva, ml

Pa 1 ml 3 reizes pirmsizmekl&juma diena p&c &Sanas un 1 ml izmekl&juma dienas rita

Papildus kontrastvielu suspensijam (arsta uzraudziba)

Deva, ml

2 — 4 ml pievieno 1 litram iekskigi lietojamas kontrastvielas suspensijas dubultas
kontrastizmeklgSanas veikSanai

Sagatavosana gastroduodenoskopijai (arsta uzraudziba)

Deva, ml

2 — 3 ml pirms endoskopijas

Ja nepieciesams, izmekl&Sanas laika vel dazus ml var ievadit endoskopa caurulitg, lai
noverstu traucgéjumus, ko rada gazu burbulisi

LietoSanas veids un ilgums

Pirms lieto$anas labi sakratit!

Pudelite jatur vertikali, ar pilinataju uz leju, lai varétu veikt devai atbilsto$u pilinasanu.

30 ml un 50 ml pudelitei ar pilinataju pie aizskriivéjama vacina ir piestiprinats mértraucins ar ml
iedalam. Mertraucinu var nonemt un lietot pilinataja vieta, kad nepiecieSams nomgrit par 25 pilieniem
lielaku devu.

Piezime: mértraucins jauzglaba bérniem nepieejama vieta, lai noverstu ta norisanas risku.
Pasarstesanas nolika — Qazu uzkrasanas izraisitu gastrointestinalu sidzibu gadijuma
Espumisan pilienus lieto sanas laika vai péc €Sanas, ar1 pirms gulétieSanas, ja nepiecieSams.
ArstéSanas ilgumu nosaka siidzibas.

Espumisan pilienus nepiecieSamibas gadijuma var lietot arT ilgstosi.

Sagatavosana diagnostiskiem izmeklejumiem

Espumisan pilienu ieteicamo devu lieto pirmsizmekl&juma diena un izmekl&juma dienas rta.

Piezime: ja rodas jaunas siidzibas un/vai eso$as siidzibas saglabajas péc 14 dienu arstésanas, tas ir
klmniski jaizmekle.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

(13-4

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra mililitra, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lidz $im nav novéroti.
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Nav klmisku datu par gadijumiem, kad Espumisan pilieni lietoti gritniecibas laika. Tap&c jaievéro
piesardziba, parakstot $is zales gritniecém.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav nepiecieSsama pasa piesardziba.
4.8. 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
aprekinat sastopamibas biezumu (biezums nav zinams).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, Pardozésana

Lidz §im nav noverota saindeéSanas ar simetikonu.
Simetikons kungi un zarnu trakta neuzsticas un kimiski vai enzimatiski nemainas, tapéc saindé$anas ir
praktiski neiesp&jama. ArT lielam Espumisan pilienu devam ir laba panesamiba.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Kunga-zarnu trakta Iidzekli, polisiloksani, pretputu Iidzekli

ATK kods: A03AX13, CITAS ZALES FUNKCIONALU KUNGA UN ZARNU TRAUCEJUMU
ARSTESANAL, Silikoni

Espumisan pilieni satur aktivu vielu simetikonu — stabilu, virsmas aktivu polidimetilsiloksanu. Tas
maina &diena masa un gremos$anas trakta glotas eso$o gazu piisliSu virsmas spraigumu, un tie sadalas.
Tadgjadi atbrivotas gazes var uzsikties zarnu sienina, ka arT tikt izvaditas ar zarnu peristaltikas
palidzibu.

Simetikons darbojas tikai fizikali, tas neiesaistas ktmiskas vai enzimatiskas reakcijas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas lietoSanas simetikons neuzsiicas un tiek izvadits nemainita veida caur kunga-zarnu
traktu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Simetikons ir kimiski neitrals un neuzsiicas no zarnu lumena, tadel sisteémiska toksiska ietekme nav
gaidama.

Nav ne-klinisku datu par Espumisan pilieniem. Simetikona prekliniskie dati, kas iegiti neliela
petijumu skaita par atkartotu devu toksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati, neliecina par Ipasu risku cilvékam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Makrogola stearats,

glicerina monostearats 40-55,

sorbinskabe (E200),

natrija hidroksids (pH piemérosanai) (E524),
natrija hlorids,

karbomeri,

natrija citrats (E331),

sukraloze (E955),

attirits tdens.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
P&c pirmas atvérSanas Espumisan pilieni ir stabili vél 6 ménesus.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatara lidz 25°C.
Neuzglabat ledusskapi un nesasaldet.

6.5. lepakojuma veids un saturs

30 ml vai 50 ml dzintarkrasas stikla pudelite ar etiketi, pilinataju, aizskriivéjamu vacinu ar nopléSamu
gredzenu (kas lauj konstatgt, vai iepakojums nav bijis atverts) un tam piestiprinatu mertraucinu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

10-0539

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
4

10-0539_SmPC_LV_018



SASKANOTS ZVA 14-11-2023

Registracijas datums: 2010. gada 22. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 4. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023
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