VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Minifom 200 mg pehmeét kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kapseli siséltdd 200 mg Antifoam M:44, joka vastaa 188 mg dimetikonia ja 12 mg kolloidista
vedetontd piidioksidia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, pehmea.

Ruskeanpunainen, ovaali, pehme4 livatekapseli.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Liallisista gastrointestinaalikanavan kaasuista johtuvat vaivat. Gastroskopian esildékitys.
Leikkausten jilkeinen ruoansulatuskanavan pingottuneisuus.

4.2 Annostus ja antotapa

1 kapseli 3-4 kertaa paivdssa. Lapsille [ddkérin ohjeen mukaan.
Kapselit on nieltdvd kokonaisina.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille (dimetikonille ja piidioksidille) tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Ei ole.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Mimifom eiimeydy, joten sitd voidaan kayttdé raskauden aikana.

Imetys
Vaikuttavat aineet eivét kulkeudu didinmaitoon, joten Minifomia voidaan kdyttdd imetyksen aikana.




Hedelmdllisyys
Minifom-valmisteen vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole tietoja saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Miifom-valmisteella eiole haitallista vaikutusta autolla ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Dimetikonin on todettu aiheuttavan erittdin harvoin haittavaikutuksia. Allergisia oireita, erityisesti
ihottumaa ja urtikariaa on raportoitu. Yksittdisissd tapauksissa on esiintynyt neurologisia oireita.

Haittavaikutukset on luokiteltu elinjarjestelmén ja esiintyvyydestd tehdyn arvion perusteella seuraavan
esitystavan mukaisesti: tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Ruoansulatuselimistd
. Tuntematon: vihdisid maha-suolikanavan hdiriditd on raportoitu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Yliannostustapauksia eiole raportoitu.

Valmiste eiimeydy suun kautta otettuna. Valmisteen nielemisestd ei atheudu systeemisti toksisuutta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Muut ruuansulatuskanavan toimmnallisten héirididen lddkkeet /
silikonit
ATC-koodi: AO3AX13

Vaikutusmekanismi:

Minifom siséltid Antifoam M:44 (dimetikoni ja kolloidinen vedetdn piidioksidi), jolla on
pintajinnitystd pienentéva vaikutus ja joka on kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili. Pintajannitysta
pienentdméilld Antifoam M estdd kaasukuplien muodostusta ja hajottaa liman peittdmid kaasukuplia.

Vatsan pingottuneisuuden ja jannittyneisyyden tunne, kivut, royhtéisyt ja kaasun poistuminen voivat olla
ruoansulatuskanavaan kerdéntyneen ylimiardisen kaasun aiheuttamia oireita. Suurimmaksi osaksi
lisdéntynyt kaasunmuodostus johtuu niellystd ilmasta. Tallaiset oireet ja erityisesti silloin, jos ne alkavat
esiintyd aikaisemmin oireettomalla potilaalla, saattavat olla merkki pahanlaatuisesta taudista. Ne tulee
ladkarin arvion mukaan sulkea pois ennen Minifom-kapseleiden kiyton aloittamista.



http://www.fimea.fi/

Subjektiivisia vaivoja voi esiintyd myds pitkéllisten vatsaleikkausten jilkeen, kun ruoansulatuskanavan
toiminta hidastuu. Téstd saattaa seurata ilmavaivoja ja leikkauksen jilkeistd turvotusta, joka voi aiheuttaa
haavan paranemisen huonontumisen ja haavan repedmisen.

Teho saavutetaan parin vuorokauden hoidon jilkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Antifoam M ei imeydy, vaan silld on paikallinen vaikutus ruoansulatuskanavassa.
Suun kautta otettuna ldédke erittyy muuttumattomana aineena ulosteeseen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Laidkkeen madradjin kannalta oleellisia preklinisid tietoja eiole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Liivate, glyseroli ja rautaoksidi (E 172).
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
25 ja 100 kapselia HDPE-purkissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ACO HUD NORDIC AB

Box 622194 26 Upplands Vésby
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9136




9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.10.1985 /2.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.01.2022




PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Minifom, 200 mg mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 kapsel innehédller 200 mg Antifoam M motsvarande dimetikon 188 mg och 12 mg vattenfri
kolloidal kiseldioxid.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, mjuk.

Ro6d-brun, oval, mjuk gelatinkapsel.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Obehag pa grund av Overskott av gas i mag-tarmkanalen. Premedicinering vid gastroskopi.
Uppsvilldhet 1 mag-tarmkanalen efter operation.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

1 kapsel 3-4 ginger per dygn. Till barn enligt likares foreskrift.
Kapslarna ska svéljas hela.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna (dimetikon, kiseldioxid) eller mot nigot hjilpimne
som anges 1 avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ej relevant.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktioner med andra likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Minifom absorberas inte och kan anvindas under graviditet.

Amning




De aktiva substanserna passerar ej 6ver i modersmjolk. Minifom kan dérfor anvindas vid
amning.

Fertilitet
Det finns inga data angfende effekten av Mmifom pé fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
Minifom har ingen effekt pé formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar av dimetikon ar mycket sillsynta. Allergiska symtom, sdrskilt utslag och
urtikaria, har rapporterats. Neurologiska symtom har forekommit 1 enstaka fall

Biverkningarna ar klassificerade efter organsystem och frekvens, enligt foljande konvention:
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Magtarmkanalen
e Ingen kind frekvens: mindre gastrointestinala stdrningar har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ikemedlet godkints. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och
sjukvdrdspersonal uppmanas att rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga fall av Overdosering har rapporterats.
Lékemedlet absorberas ej vid oral administrering. Fortiring orsakar inte systemisk toxicitet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:
Ovriga medel vid funktionella magtarmsymtom/silikoner
ATC-kod: AO3AX13

Verkningsmekanism

Minifom innehdller Antifoam M (dimetikon och kolloidal vattenfii kiseldioxid) som minskar
ytspanningen och dr kemiskt och fysikaliskt stabil

Genom att minska ytspdnningen forhindrar Antifoam M uppkomst av gasbubblor och bryter
ned slemtéckta gasblasor.

Kénsla av uppsvilldhet och uppspandhet i buken, smérta, rapningar och gasavgéng kan bero
pa overskott av gas i mag-tarmkanalen. Den Okade gasbildningen beror till storsta delen pa




luft som svéljs ner. Denna typ av symtom kan vara ett tecken pa elakartad sjukdom, sérskilt
hos tidigare symtomfiia patienter. Sddana sjukdomar ska enligt likarens bedéomning uteslutas
mnnan anvindning av Minifom kapslar péborjas.

Subjektiva besvir kan dven forekomma efter lainga bukoperationer da funktionen i mag-
tarmkanalen blir lingsammare. Detta kan leda till gasbesvdr och uppsvilldhet efter operation,
vikket kan orsaka forsdmrad sarlikning och bristning av saret.

Effekt uppnis efter ett par dagars behandling,
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Antifoam M absorberas inte, utan utdvar en lokal effekt i mag-tarmkanalen.
Efter oral administrering utsondras likemedlet oforandrat i feces.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Gelatin, glycerol och jarnoxid (E 172).
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

25 och 100 kapslar i HDPE burkar.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ACO HUD NORDIC AB
Box 622

194 26 Upplands Visby
Sverige




8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9136

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

23.10.1985/2.10.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.01.2022




