
[image: image1.jpg]74

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




1. december 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Imogas, bløde kapsler
0.
D.SP.NR.


23500
1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Imogas
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver kapsel indeholder simeticon 240 mg.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Bløde kapsler
Ægformede, transparente, bløde kapsler.
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Symptomatisk behandling af abdominal distension (flatulens) hos voksne (over 15 år).

4.2
Dosering og administration
Til oral brug.
Anvendelse forbeholdt til voksne (over 15 år).

1 kapsel ved afslutningen af hvert hovedmåltid sammen med et glas vand.
Højst 3 kapsler daglig.
Behandlingens varighed er begrænset til 10 dage.

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført under pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Hvis symptomerne varer ved eller forværres, hvis der opstår nye symptomer, eller i tilfælde med langvarig obstipation, bør patienten søge læge.
Simeticon anbefales ikke til behandling af spædbørnskolik på grund af begrænsede oplysninger om dets sikkerhed hos spædbørn og børn.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsundersøgelser.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

For simeticon foreligger der ikke kliniske data om eksponering under graviditet. De udførte dyreforsøg er utilstrækkelige med hensyn til reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Der forventes ingen effekt under graviditet, da den systemiske eksponering for simeticon er ubetydelig. Imogas kan anvendes under graviditet. 
Amning
Der forventes ingen effekt på det ammede nyfødte/spædbarn, da den systemiske eksponering af den ammende kvinde for simeticon er ubetydelig. Imogas kan anvendes under amning.

Fertilitet
Systemiske toksiske virkninger på reproduktionen er usandsynlige med simeticon (se pkt. 5.3).
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

Simeticon har ingen eller ubetydelig virkningen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

Tabellen nedenfor viser de bivirkninger, som er rapporteret med simeticon efter markedsføring:
Bivirkningerne er opstillet efter frekvens i henhold til følgende konvention: Meget almindelig ( 1/10); Almindelig ( 1/100 til < 1/10); Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100); Sjælden (1/10.000 til 1/1.000); og Meget sjælden (1/10.000); Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data).
	Systemorganklasse
	Frevens
	Bivirkninger

	Immunsystemet 
	Ikke kendt
	Overfølsomhedsreaktioner såsom ansigtsødem og dyspnø

	Mave-tarm-kanalen
	Ikke kendt
	Kvalme

Opkastning  

Forstoppelse

Abdominal smerte

	Hud og subkutane væv
	Ikke kendt
	Udslæt

Kløe

Angioødem


Indberetni
Indberetning af formodede bivirkninger:

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering


HF
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre midler mod funktionelle tarmsygdomme.

ATC-kode: A03AX13.

Simeticon er et fysiologisk uvirksomt stof, som derfor er farmakologisk inaktivt. Det virker ved at ændre overfladespændingen af luftbobler og forårsager derved, at de flyder sammen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Simeticon er et kemisk inert stof, fysiologisk inaktivt og absorberes ikke i mave-tarm-kanalen.

Fordeling, metabolisme
Der foreligger ingen information om fordelingen eller metabolismen af simeticon hos mennesker.

Elimination

Simeticon elimineres uændret i fæces.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Dyrestudier er utilstrækkelige med hensyn til reproduktionstoksicitet.
Simeticon er kemisk inaktivt og bliver ikke absorberet systemisk. Systemiske toksiske virkninger er derfor usandsynlige. 

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Gelatine
Glycerol

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid

3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Blister (PVC/PVDC/Aluminium)

Pakningsstørrelser: 10, 20 og 30 bløde kapsler.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ikke anvendte lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

McNeil Denmark ApS


Transformervej 14

2860 Søborg
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


39542
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


3. november 2006
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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