SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Imogaze 240 mg mjakt hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur:
Simeticon 240,00 mg

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mjakt hylki.

Egglaga, gegnsett mjakt hylki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Til medferdar vid einkennum upppembu (vindgangs) hja fullordnum og unglingum (fra 15 ara aldri).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til inntoku.

Einungis &tlad fullordnum (fra 15 ara aldri).

Eitt hylki med glasi af vatni i lok hverrar meginmaltidar.

Ekki mé taka fleiri en 3 hylki & sélarhring.

Medferd skal ekki vara lengur en i 10 daga.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef einkennin eru vidvarandi eda fara versnandi, ef ny einkenni koma fram eda ef um langvarandi
heaegoatregdu er ad raeda, a sjuklingurinn ad leita til laeknis.

Simeticon er ekki &tlad til medferdar vid ungbarnakveisu, vegna pess ad takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um 6ryggi vid notkun pess handa hvitvodungum og bérnum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin Kklinisk gogn liggja fyrir um notkun simeticons & medgdngu. Fyrirliggjandi upplysingar ur
dyrarannséknum nagja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & a&xlun (sja kafla 5.3).



EKKi er buist vio neinum ahrifum & medgongu vegna pess ad simeticon dreifist i dverulegum meeli um
likamann med blodras. Nota ma Imogaze & medgongu.

Brjostagjof
EKKi er buist vio neinum ahrifum a boérn sem eru & brjésti vegna pess ad simeticon dreifist i
overulegum mali med bl6dras um likama moédurinnar. Konur med barn & brjdsti mega nota Imogaze.

Frj6semi
Oliklegt er ad simeticon valdi alteekum eiturverkunum a &xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Simeticon hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Taflan hér ad nedan synir lista yfir aukaverkanir i tengslum vid simeticon sem greint hefur verid fra
eftir markadssetningu lyfsins.

Tidniflokkunin sem er notud er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000), <1/100), mjog sjaldgefar
(>1/10.000, <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt
fré fyrirliggjandi gdgnum).

Lifferakerfi Tioni Aukaverkun

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnamisviobrogd eins og bjagur i andliti og
andnaud

Meltingarfeeri Tidni ekki pekkt Ogledi
Uppkost
Haegoatregoa
Kvidverkir

HUA og undirhud Tioni ekki pekkt Ofnaemisbjagur
Klagi
Utbrot

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

EKKi hefur verid greint fra neinu tilviki um ofskémmtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf gegn starfreenum parmasjikdémum, ATC flokkur: AO3AX13
(silikonsambond).

Simeticon er lifedlisfreedilega hlutlaust efni og er pvi lyfjafraedilega dvirkt. bad verkar med pvi ad hafa
ahrif & yfirbordsspennu loftbdla og veldur pvi par med ad paer renna saman.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Simetikon er efnafraeedilega hlutlaust efni, lifedlisfreedilega dvirkt og frasogast ekki i
meltingarveginum.

Dreifing, umbrot
Engar upplysingar liggja fyrir um dreifingu eda umbrot simeticons hja ménnum.

Brotthvarf
Simeticon skilst 6breytt Gt med haegdum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Dyrarannséknir eru 6fullnaegjandi hvad vardar eiturverkanir & a&xlun. Simeticon er efnafraedilega
hlutlaust efni sem frasogast ekki i gegnum garnir. pvi er éliklegt ad simeticon valdi alteekum
eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Gelatina
Glyserdl

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

10, 20, eda 30 mjuk hylki i hitaformudum pynnum (PVC/PVDC/al).
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Sweden AB
Box 4007

169 04 Solna
Svipj6d



8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/06/046/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 22. mars 2007.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. oktober 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

20. desember 2023.



