FASS ()

Imogaze ﬁ
McNeil

Kapsel, mjuk 240 mg

(Aggformad genomskinlig mjuk kapsel. 7,0 x 10,0 mm)

Ovriga medel vid funktionella tarmsymtom

Aktiv substans:
Simetikon

ATC-kod:
AO3AX13

Lakemedel fran McNeil omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-12-12.

Indikationer

Symtomatisk behandling av meteorism (flatulens) hos vuxna och
ungdomar (fran 15 ars alder).

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.
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Dosering

For oral anvandning.

Ska endast anvandas av vuxna (fran 15 ars alder).

En kapsel efter varje huvudmaltid tillsammans med ett glas vatten.
Ta inte fler an 3 kapslar om dagen.

Behandlingstiden bor begransas till 10 dagar.

Varningar och forsiktighet

Patienten bor kontakta ldkare vid bestaende eller forsamrade
symtom, om nya symtom uppstar eller vid langvarig férstoppning.

Simetikon rekommenderas inte for behandling av spadbarnskolik
pa grund av begransad information om dess sakerhet hos spadbarn
och barn.

Interaktioner

Interaktionsstudier har inte utforts.

Graviditet

For simetikon saknas data fran behandling av gravida kvinnor.
Djurstudier ar otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Inga effekter forantas under graviditet eftersom systemexponering
av simetikon ar forsumbar. Imogaze kan anvandas under
graviditet.

Amning
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Inga effekter férvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom
systemexponering hos den ammande kvinnan av simetikon ar
forsumbar. Imogaze kan anvandas under amning.

Fertilitet

Systemiska toxiska effekter pa reproduktionen ar osannolika med
simetikon (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Simetikon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Tabellen nedan listar de biverkningar som har rapporterats med
simetikon baserat pa erfarenheter efter introduktion pa
marknaden.

Frekvenskategorierna baseras pa foljande konvention:

Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillganglig data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Ingen kénd frekvens |Overkénslighetsreakti
oner sasom
ansiktsodem och dysp
né

Magtarmkanalen Ingen kand frekvens |lllamaende
Krakningar
Forstoppning
Magsmarta
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Organsystem Frekvens Biverkningar

Hud och subkutan va [Ingen kand frekvens |Angioodem
vhad Hudutslag
Klada

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inga fall av overdosering har rapporterats.

Farmakodynamik

Simetikon ar en fysiologiskt inert substans och darfor
farmakologiskt inaktiv. Simetikon verkar genom att andra
ytspanningen pa gasbubblorna sa att de brister.

Farmakokinetik

Absorption
Simetikon ar en kemiskt inert substans, fysiologiskt inaktiv och
absorberas inte i magtarmkanalen.
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Distribution, metabolism
Ingen information finns tillganglig om distribution eller metabolism
av simetikon hos manniskor.

Eliminering
Simetikon elimineras i oforandrad form i feces.

Prekliniska uppgifter

Djurstudier ar otillrackliga med avseende pa reproduktionstoxicitet.
Simetikon ar en kemiskt inert substans som inte absorberas via
tarmlumen. Systemiska toxiska effekter ar darfor inte sannolika.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje kapsel innehaller
Simetikon 240,00 mg

Forteckning Gver hjalpamnen
Gelatin
Glycerol.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
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Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Mjuk kapsel.
Aggformad genomskinlig mjuk kapsel.

Forpackningsinformation

Kapsel, mjuk 240 mg Aggformad genomskinlig mjuk kapsel. 7,0 x
10,0 mm

30 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska
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