VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cuplaton 300 mg/ml tipat, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml siséltdd Antifoam M:44, joka vastaa dimetikonia (300 mg) ja kolloidista vedetonta piidioksidia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tipat, emulsio.
Valkoinen tai kellertdva emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Liiallisesta suolistokaasusta aiheutuvat vatsavaivat ja infantiilin koliikin oireenmukainen hoito.
Valmistautuminen vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
1 ml = noin 35 tippaa.

Oireenmukainen hoito
Aikuiset
IImavaivoihin 5 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen méaéraén nestetta.

Pediatriset potilaat

Yli 10-vuotiaat: ilmavaivoihin 5 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen mairdén nestetta.
6—10-vuotiaat: 4 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen mairdén nestetta.

Vauvat ja alle 6-vuotiaat: 1-3 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen madraan nestetta
pulloruokinnan tai aterian yhteydessa.

Vauvat: koliikin hoitoon 4 tippaa sekoitettuna pieneen méérain nestettd ennen jokaista ateriaa.

Valmistautuminen vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin

Aikuiset

12 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen mééraan nestettd 2—3 péivan ajan ennen
tutkimusta.

Pediatriset potilaat
Yli 10-vuotiaat: 12 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen méérién nestetté 2—3 pédivén
ajan ennen tutkimusta.

Antotapa

Ravistettava ennen kayttoa.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Ileus, obstruktiiviset gastrointestinaaliset sairaudet.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Erityiset varotoimet eivit ole tarpeellisia.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) natriumia per 1 ml eli sen voidaan sanoa

olevan “natriumiton”.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Alumiinihydroksidia ja magnesiumkarbonaattia sisdltdvit antasidit adsorboivat silikonia ja voivat
heikentdd dimetikonin tehoa. Dimetikoni saattaa tehostaa varfariinin ja digoksiinin imeytymista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty eldimillé eikd ihmisilld. Koska vaikuttava aine ei imeydy
ruuansulatuskanavasta, siitd ei oleteta olevan mitdén vaaraa sikiolle eiké sen oleteta kulkeutuvan
didinmaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Cuplaton-valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Koska vaikuttava aine, dimetikoni, ei imeydy ruuansulatuskanavasta ja erittyy muuttumattomana,
haittavaikutukset ovat epatodennékdisid. Ladkkeen kiyton yhteydessd on kuitenkin harvinaisina
(> 1/10 000, < 1/1000) haittoina raportoitu pahoinvointia, mahakipua, mahan venyttyneisyyden
tunnetta, unihdirioitd, heikotusta ja ihottumaa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hySty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Eldimilld eri antotavoilla suoritetuissa tutkimuksissa annosten
aina 20 g/kg asti on havaittu olevan hyvin siedettyja.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: silikonit, ATC-koodi: AO3AX13.



Dimetikoni on pinta-aktiivinen polysiloksaani. Se alentaa pintajannitysta ja edistda siten kaasukuplien
yhteensulautumista ja kaasun liikkuvuutta. Suun kautta otettuna dimetikoni helpottaa eri syistd (ilman
nieleminen, kdiyminen) johtuvia ilmavaivoja: se vihentdd kurinaa, turvotusta ja vatsakipuja ja parantaa
kaasun poistumista.

5.2 Farmakokinetiikka
Dimetikoni ei imeydy ruuansulatuskanavasta eikd metaboloidu. Se erittyy sellaisenaan ulosteeseen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suun kautta annettaessa polysiloksaanit eivét eldinkokeiden perusteella aiheuta haittavaikutuksia, eikd
niillad ole karsinogeenista eiké teratogeenista vaikutusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Glyserolimonostearaatti
Polyoksietyleeni[ 100]stearaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Sorbiinihappo
Sakkariininatrium

Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu pullo siilyy 3 kk.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlammossi (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Muovipullo (HD- tai MD-polyetyleeni), muovisuutin (LD-polyetyleeni) ja muovisuljin (polypropeeni
tai HD-polyetyleeni).

30 ml

6.6 Erityiset varotoimet hivittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.
Ravistettava ennen kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

10118

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontédmisen paivamaara: 7. joulukuuta 1989
Viimeisimmén uudistamisen paivamééra: 26. syyskuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cuplaton 300 mg/ml orala droppar, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller Antifoam M, motsvarande dimetikon (300 mg) och kolloidal, vattenfti kiseldioxid.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Orala droppar, emulsion.

Vit eller gulaktig emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symptomatisk behandling av magbesvir pa grund av for mycket gas i tarmarna och infantil kolik.
Forberedning infor undersokningar av magen och/eller tarmkanalen.

4.2 Dosering och administreringssitt
Dosering

1 ml = cirka 35 droppar.

Symptomatisk behandling

Vuxna
For gasbesvir 5 droppar 4 génger per dygn, blandade i en liten méngd vétska.

Pediatrisk population

Barn 6ver 10 ar: for gasbesvér 5 droppar 4 gdnger per dygn, blandade i en liten méngd vitska.
6—10-aringar: 4 droppar 4 génger per dygn, blandade i en liten midngd vétska.

Spéadbarn och barn under 6 ar: 1-3 droppar 4 ganger per dygn, blandade i en liten miangd vétska i
samband med flaskuppfodning eller maltid.

Spéadbarn: for behandling av kolik, 4 droppar blandade i en liten méngd vétska fore varje maltid.

Forberedning infor undersokningar av magen och/eller tarmkanalen

Vuxna
12 droppar 4 génger per dygn, blandade i en liten méngd vitska i 2—3 dagar fore undersdkningen.

Pediatrisk population
Barn 6ver 10 ér: 12 droppar 4 génger per dygn, blandade i en liten méngd vétska i 2—3 dagar fore
undersokningen.




Administreringssétt

Omskakas fore anvéndning.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Ileus, obstruktiva gastrointestinala sjukdomar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsitgirder &r inte nddvindiga.

Hjélpadmnen
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Antacida som innehéller aluminiumhydroxid och magnesiumkarbonat adsoberar silikon och kan
forsvaga effekten av dimetikon. Dimetikon kan gbra absorptionen av warfarin och digoxin mer
effektiv.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kontrollerade studier har inte utforts pa djur eller minniskor. Eftersom den aktiva substansen inte
absorberas fran matsméltningskanalen, forvintas den inte utgdra en fara for fostret eller passera dver i
brostmjolken.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Cuplaton forvéntas inte ha ndgon effekt pé formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Eftersom den aktiva substansen, dimetikon, inte absorberas fran matsmaéltningskanalen och utsondras i
oforandrad form, &r biverkningar osannolika. I samband med ldakemedlets anviandning har dock
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) biverkningar i form av illamaende, magont, kénsla av uttédnjd buk,
sOmnstorningar, svaghetskénsla och hudutslag rapporterats.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdoseringsfall har inte rapporterats. I undersékningar som utforts pa djur med olika
administreringssatt har doser upp till 20 g/kg iakttagits vara véltolererade.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: silikoner, ATC-kod: AO3AX13.

Dimetikon ér ett ytaktivt polysiloxan. Det minskar pa ytspanning och fraimjar ddrmed
sammansmaltningen av gasbubblor och gasens rorlighet. Oralt intaget dimetikon underldttar gasbesvér
av varierande orsaker (luftsviljning, jdsning): det minskar pa gurglande, svullnad och buksmérta samt
framjar elimineringen av gas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dimetikon absorberas inte fran matsméltningskanalen och metaboliseras inte. Det utsondras som
sddant i avforingen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
P& basis av djurforsok orsakar polysiloxaner inga biverkningar vid oral administrering, och de har inga
karcinogena eller teratogena effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Glycerolmonostearat

Polyoxietylen[ 100]stearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sorbinsyra

Sackarinnatrium

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Oppnad flaska haller i 3 man.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska (HD- eller MD-polyetylen), munstycke i plast (LD-polyetylen) och forslutning i plast
(polypropen eller HD-polyetylen).

30 ml.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.



Omskakas fore anvdndning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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