SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Minifom 100 mg/ml dropar til inntdku, fleyti.

2. INNIHALDSLYSING
Antifoam M 100 mg (dimeticon 1000 94 mg, vatnsfri kisilkvoda 6 mg).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dropar til inntoku, fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Ungbarnakveisa, holsjarskodun, studningsmedferd vid rontgenrannsokn 4 maga og ristli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Born

Ungbarnakveisa: 10 dropar gefnir med skeid fyrir hverja maltid. Halda ma meoferd
afram eins lengi og einkenni ungbarnakveisu eru til stadar. Komi
engin verkun fram innan 2-3 daga skal hafa samband vi0 leekni.

Fulloronir

Magaspeglun: 15-20 dropar/100 ml af skolvokva.

Sjukdoémsgreining med

rontgen:

Magi an sondu: 0,7 ml (20-25 dropar) settir ut i skuggaefnio.

Magi med sondu: 3 ml teknir inn strax fyrir rannsokn. Eftir uppsogun magainnihalds &
ad gefa 25-30 ml af skuggefni med 3 ml af dropum/200 ml af
skuggaefni.

Ristill: 2 ml i skuggaefnio.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu (dimeticon med vatnsfrirri kisilkvodu) eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Minifom dropar innihalda etyl-p-hydroxybensoéat (E 214) og metyl-p-hydroxybensoat (E 218) sem
geta valdid ofnemisvidbrogdum (mogulega sidkomnum).



4.5 Milliverkanir vio o6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki er buist vid neinum aukaverkunum a medgongu par sem frdsog dimeticons er hverfandi. Nota ma

Minifom 4 medgdngu.

Brjostagjof
Ekki er buist vid ahrifum 4 ungab6rn/born 4 brjosti par sem frasog hja mjolkandi madrum er
hverfandi. Nota ma Minifom medan barn er a brjosti.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir um ahrif Minifom & frjosemi.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla
Minifom hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint hefur verid frd eftir markadssetningu lyfsins eru taldar hér 4 eftir.
Aukaverkanir eru flokkadar i eftirfarandi tidniflokka:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Liffaeraflokkur Tidni Aukaverkanir
Meltingarfzeri Tidni ekki pekkt Greint hefur verid fra veegum
einkennum i meltingarvegi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Engin tilvik ofskommtunar eru pekkt.
Lyfio frasogast ekki eftir inntdku. Inntaka veldur ekki altaekum eiturahrifum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Silikonsambénd: Onnur lyf gegn starfreenum meltingarfaerasjikdomum. ATC
flokkur: AO3AX13.

Verkunarhattur



Antifoam M (dimeticon, kisilkvoda) er yfirbordsvirkt efni sem er edlis- og efnafreedilega stoougt. Med
pvi a0 breyta yfirbordsspennu dregur Antifoam M tr frodumyndun og hefur pau ahrif ad loftbolur i
maga og pormum bresta og eydast pannig 4 audveldari mata.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Dimeticon og kisilkvoda frasogast ekki fr4 maga/pérmum.
Full verkun naest eftir nokkurra daga medhdndlun.

Brotthvarf
Lyfio skilst obreytt ut med haegdum.

53 Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar sem hafa pydingu vardandi oryggi.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glyserdl (E 422), natriumkarboxymetylsellulési (E 466), pdlysorbat 60, glyserdlseinsterat,
sitronusyrueinhydrat (E 330), kaliumsorbat (E 202), metylparahydroxybenzoat (E 218),
etylparahydroxybenzoat (E 214), hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki pekktur.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli eda & svolum stad (2°C - 15°C).

6.5 Gerd ilats og innihald

Dropaflaska ur plasti, 30 ml.

10 dropar = 0,3 ml.

Ekki er vist ad badar allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Perrigo Sverige AB
Box 7009

SE-164 07 Kista
Svipjod



8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 741780 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. desember 1975.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. april 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. febrtar 2026.



