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ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS

Espumisan 40 mg mikstas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: simetikons.
Mikstaja kapsula ir 40 mg simetikona (Simeticonum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 0,28 mg metilparahidroksibenzoata (E 218) [Ph. Eur.] viena mikstaja
kapsula, 0,002 mg saulrieta dzeltena FCF (E 110) viena mikstaja kapsula.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Miksta kapsula.
Gandriz apalas, dzeltenas, mikstas Zelatina kapsulas ar stiprinajuma Itniju un gludu virsmu. Kapsulu saturs ir
bezkrasains un var biit necaurspidigs.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
- Gazu uzkrasanas kungi un zarnu trakta (pieméram, meteorisma) izraisitu sidzibu simptomatiska
arstesana.
- Sagatavos$ana diagnostiskiem izmekl&jumiem védera dobuma (pieméram, rentgenologiskai un

ultrasonografiskai izmekleSanai).

Espumisan 40 mg mikstas kapsulas paredzgtas lietoSanai berniem no 6 gadu vecuma, pusaudziem un
pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Gazu uzkrasandas kungi un zarnu traktd izraisitas sudzibas

Pieaugusajiem un pusaudziem:

Ieteicama deva ir pa divam Espumisan 40 mg mikstajam kapsulam (atbilst 80 mg simetikona) 3 — 4 reizes
diena.

Bérniem vecuma no 6 lidz 14 gadiem:

Ieteicama deva ir pa divam Espumisan 40 mg mikstajam kapsulam (atbilst 80 mg simetikona) 3 — 4 reizes
diena.

Espumisan 40 mg mikstas kapsulas var lietot arT p&c kirurgiskas operacijas.

Espumisan 40 mg mikstas kapsulas licto €Sanas laika, p&c €Sanas vai pirms gulétieSanas, ja nepiecieSams.
Espumisan 40 mg mikstas kapsulas nepiecieSamibas gadijuma var lietot arT ilgsto$i, kamér ir stidzibas.
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Sagatavosana diagnostiskiem izmekléjumiem
Pa divam Espumisan 40 mg mikstajam kapsulam tris reizes (atbilst 240 mg simetikona) pirmsizmeklgjuma
diena un divas Espumisan 40 mg mikstas kapsulas (atbilst 80 mg simetikona) izmekl&juma dienas rita.

Piezime
Ja stidzibas par kunga un zarnu trakta darbibu atjaunojas un/vai ir pastavigi, tas ir kliniski jaizmekIg.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Espumisan kapsulu sastava ir krasviela saulrieta dzeltenais FCF (E 110), kas var izraisit alergiskas reakcijas.
Espumisan kapsulu sastava ir konservants metilparahidroksibenzoats (E 218), kas var izraisit alergiskas
reakcijas (arT novelotas).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz $im nav noveroti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar krati

Griitnieciba un barosana ar kruti

Nav klinisku datu par Espumisan 40 mg miksto kapsulu lietosanu griitniecém.

Nav gaidama ietekme uz gritniecibu un zidisanu, jo simetikona sisteémiska iedarbiba ir nieciga. Espumisan

40 mg mikstas kapsulas var lietot griitniecibas laika un barojot ar kriti.

Fertilitate
Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par ietekmi uz fertilitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Espumisan 40 mg mikstas kapsulas neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Simetikonu saturosu 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).

Paligviela saulrieta dzeltenais FCF (E 110) var izraisit alergiskas reakcijas.
Paligviela metilparahidroksibenzoats (E 218) var izraisit alergiskas reakcijas (ari novélotas).

ZinoS§ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozésana

Lidz $im nav novérota saindéSanas ar simetikonu. Simetikons ir kimiski un fiziologiski pilnigi neaktivs,
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tap&c saindesanas ir praktiski neiespgjama. Arf lielu Espumisan 40 mg miksto kapsulu devu panesamiba ir
laba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Zales funkcionalu kunga-zarnu trakta darbibas traucjumu arsté$anai, Citas zales
funkcionalu kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumu arstésanai, Silikoni

ATK kods: AO3AX13

Espumisan 40 mg mikstas kapsulas satur aktivo vielu simetikonu — stabilu, virsmas aktivu
polidimetilsiloksanu. Tas maina baribas masa un gremosanas trakta glotas esoSo gaisa piisliSu virsmas
spraigumu, un tie sadalas. Tadgjadi atbrivotas gazes var uzsiikties zarnu sieninas, ka ar1 var 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 peroralas lietoSanas simetikons neuzsticas un tiek izvadits nemainita veida caur gastrointestinalo traktu.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Simetikons ir kimiski neitrals un neuzsiicas no zarnu lumena. Tadg] sisteémiska toksiska ietekme nav
gaidama. Nekliniskajos standartp&tijumos iegutie dati par atkartotu devu toksicitati, iesp&jamu
kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E 218) [Ph. Eur.],

zelatins,

glicerins (85%),

hinolina dzeltenais (E 104),

saulrieta dzeltenais FCF (E 110).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
Nelietot pec deriguma termina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira I1dz 30 °C.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Kapsulas ir iepakotas caurspidigas PVH plévites/Al folijas blisteros vai caurspidiga stikla pudelité ar
polietiléna aizbazni.

Originala iepakojuma 25 mikstas kapsulas.
Originala iepakojuma 50 miksto kapsulu.
Originala iepakojuma 100 miksto kapsulu.

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

12489 Berlin, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

97-0578

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 03.12.1997.

P&dgjas parregistracijas datums: 05.12.2007.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



