VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cuplaton 100 mg pehmeét kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kapseli siséltdd Antifoam M:44, joka vastaa dimetikonia (100 mg) ja kolloidista vedetonta
piidioksidia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi kapseli siséltda 0,19 mg natriumetyyliparahydroksibentsoaattia (E215) ja 0,09 mg
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, pehmea.
Valkoinen, soikea, pehmed liivatekapseli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

o Liiallisesta suolistokaasusta aiheutuvat vatsavaivat

e Esilddkityksend vatsan ja/tai suoliston endoskooppisiin, radiologisiin tai sonografisiin
tutkimuksiin

e Leikkausten jilkeinen ruoansulatuskanavan pingottuneisuus.

4.2 Annostus ja antotapa

Oireenmukainen hoito:
Aikuisille 1 kapseli 3—4 kertaa paivéssa.

Esilddkityksend vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin:
1 kapseli 3 - 4 kertaa pdivéssd kahtena tutkimusta edeltdvana pdivéna ja 1 kapseli tutkimuspdivin
aamuna seké vilittomaésti ennen tutkimusta.

Lapsille 14édkérin ohjeen mukaan.
4.3 Vasta-aiheet

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



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Apuaineet
Kapselit siséltivit sdilontdaineena_natriumetyyliparahydroksibentsoaattia (E215) ja

natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivastyneitd).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden 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 eikéd ihmisilla. Koska vaikuttava aine ei imeydy
ruuansulatuskanavasta, siitd ei oleteta olevan mitdén vaaraa sikiolle eikd sen oleteta kulkeutuvan
didinmaitoon.

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

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

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
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
Lasdkkeiden 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 ryhmi: Ruuansulatuskanavan toiminnallisten héiri6iden ladkkeet, muut
ruuansulatuskanavan toiminnallisten hairididen ladkkeet, ATC-koodi: AO3AX13.

Dimetikoni on pinta-aktiivinen polysiloksaani. Se alentaa pintajdnnitysta ja edistda siten kaasukuplien

yhteensulautumista ja kaasun liikkuvuutta. Suun kautta otettuna dimetikoni helpottaa eri syista (ilman

nieleminen, kdyminen) johtuvia ilmavaivoja: se vahentdd kurinaa, turvotusta ja vatsakipuja ja parantaa
kaasun poistumista.

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Glyseroli

Liivate

Titaanidioksidi (E171)

Natriumetyyliparahydroksibentsoaatti (E215)
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sdilytd huoneenldmmossa (15-25 °C). Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ruskea lasitdlkki, tyyppi 111 ja alumiinikierrekorkki
30 ja 100 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9666

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen padivimaéra: 18. toukokuuta 1988
Viimeisimmén uudistamisen paivamééra: 26. syyskuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.10.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cuplaton 100 mg mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehéller Antifoam M, motsvarande dimetikon (100 mg) och kolloidal, vattenfti
kiseldioxid.

Hjélpdmnen med kind effekt:
En kapsel innehaller 0,19 mg natriumetylparahydroxibensoat (E215) och 0,09 mg
natriumpropylparahydroxibensoat (E217).

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, mjuk.
Vit, oval, mjuk gelatinkapsel.
4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
e Magbesvir pa grund av for mycket gas i tarmarna
e Som premedicinering for endoskopiska, radiologiska eller sonografiska undersékningar av
magen och/eller tarmkanalen
e Spindhet i matsméltningskanalen efter operationer.

4.2 Dosering och administreringssitt

Symptomatisk behandling:
1 kapsel 3—4 génger per dag for vuxna.

Premedicinering for undersékningar av magen och/eller tarmkanalen:
1 kapsel 3—4 génger per dag i tva dagar fore undersdkningen, och 1 kapsel pd morgonen av
undersokningsdagen samt strax fore undersokningen.

For barn enligt lékarens anvisningar.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
lleus, obstruktiva gastrointestinala sjukdomar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hjélpadmnen



Kapslarna innehaller natriumetylparahydroxibensoat (E215) och natriumpropylparahydroxibensoat
(E217) som konserveringsmedel. Dessa kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar 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 goéra 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, forvéntas den inte utgdra en fara for fostret eller transporteras
till bréstmjolken.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Cuplaton forvéntas inte ha nagon effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Eftersom den aktiva substansen, dimetikon, inte absorberas fran matsmaéltningskanalen och utsondras i
ofordndrad form, dr biverkningar osannolika. I samband med lékemedlets anvéindning har dock
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) biverkningar i form av illamaende, magont, kénsla av uttidnjd buk,
somnstorningar, svaghetskinsla och hudutslag rapporterats.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid funktionella mag-tarmsymptom, évriga medel vid funktionella
mag-tarmsymptom, ATC-kod: A03AX13.

Dimetikon ér ett ytaktivt polysiloxan. Det minskar pa ytspénning och frimjar ddrmed
sammansmaltningen av gasbubblor och gasens rorlighet. Oralt intaget dimetikon underldttar gasbesvér


http://www.fimea.fi/

av varierande orsaker (luftsvdljning, jasning): det minskar pa gurglande, svullnad och buksmaérta samt
frdmjar elimineringen av gas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dimetikon absorberas inte frdn matsmaéltningskanalen och metaboliseras inte. Det utsondras som
sadant i avforingen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Pé 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

Glycerol

Gelatin

Titandioxid (E171)

Natriumetylparahydroxibensoat (E215)
Natriumpropylparahydroxibensoat (E217)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C). Tillslut férpackningen val.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasburk, typ III och aluminiumskruvlock.
30 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9666

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 18 maj 1988

Datum f6r den senaste fornyelsen: 26 september 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.10.2020



