AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12328/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pepsane 3 g/ 0,004 g gel oral

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic cu gel oral contine dimeticona 3 g si guaiazulen 0,004 g.

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol 1429 mg/plic si parahidroxibenzoat de metil.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

Gel de culoare albastra, cu miros de menta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al gastralgiei si In meteorismul intestinal.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de 1-2 plicuri, de 2 sau 3 ori pe zi, inaintea meselor sau cand apar dureri.

Se inghite direct continutul plicului.

Deoarece nu contine zahar, Pepsane nu este contraindicat bolnavilor de diabet.

Pepsane este transparent la razele X.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari speciale si precautii speciale pentru utilizare

Pe durata tratamentului, trebuie evitate stresul, consumul de tutun si bauturi alcoolice, alimentele prea
picante si anumite medicamente (aspirina, antiinflamatoarele) care pot produce arsuri la stomac sau
hiperaciditate.

Pepsane contine 1429 mg sorbitol per plic. Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Pepsane contine parahidroxibenzoat de metil. Acesta poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Péna in prezent, nu se cunosc.




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Dimeticona poate fi administrata in timpul sarcinii si alaptarii.

Nu exista date clinice asupra guaiazulenei la femeile gravide. Totusi, pana in prezent, nu au fost
raportate malformatii cauzate de acest produs.

In consecinta, acest medicament poate fi administrat pe perioada sarcinii si a alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Pepsane nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Nu s-au observat pana in prezent.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiacide si antiflatulente, combinatii, cod ATC: AO2AFN1.
Dimeticona are efectul unui invelis digestiv, formand un strat protector omogen pe mucoasa digestiva.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cand produsul este administrat in doze mai mari decat cele uzuale, urme de guaiazulena pot fi
observate in plasma.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Sorbitol,

caraghenati,

ciclamat de sodiu,
parahidroxibenzoat de metil (E 218),



ulei volatil de menta,
apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 30 plicuri din hartie/PEJD/AI/PEID a cate 10 g gel oral.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
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