FASS ()

Minifom®

Avia Pharma
Orala droppar, emulsion 100 mg/ml
(Orala droppar, emulsion)

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid funktionella mag-tarmsymtom, Silikoner.

Aktiv substans:
Simetikon

ATC-kod:
A03AX13

Lakemedel fran Avia Pharma omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-04-26.

Indikationer

Spadbarnskolik, premedicinering vid gastroskopi. Som adjuvans vid dubbelkontrastundersdkning av
magsack och tjocktarm.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen (dimetikon, kiseldioxid) eller mot ndgot hjalpamne.

Dosering

Pediatrisk population

Spadbarnskolik: 10 droppar ges med sked fére varje maltid.

Behandlingen ska fortsatta sa lange som symtom pa kolik finns. Om det inte sker ndgon férbattring av
symtomen efter 2-3 dagars behandling, bér Iakare konsulteras.

Gastroskopi: 15-20 droppar per 100 ml vatten till spolvatska.
Réntgendiagnostik:
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Magsack utan sond: 0,7 ml (20-25 droppar) tillsatts kontrastmedlet.
Tjocktarm: 2 ml tillsatts kontrastmediet.

Flaskan ska omskakas val fére varje anvandning.

Varningar och forsiktighet

Minifom droppar innehaller etylparahydroxibensoat (E 214) och metyl-parahydroxibensoat (E 218). Kan ge
allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Dimetikon passerar ej éver i modersmjolk.

Fertilitet

Det finns inga data angaende effekten av dimetikon pa fertiliteten.

Trafik

Minifom har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade efter organsystem och frekvens, enligt féljande konvention: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, </10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100 ), sallsynta (=1/10 000 till <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Organsystem Frekvens Biverkningar

Magtarmkanalen Ingen kand frekvens gastrointestinala stérningar

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Laékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

Toxicitet: Lag akut toxicitet. Lakemedlet absorberas ej vid oral administrering.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Simetikon (dimetikon, kolloidal kiseldioxid) utévar sin effekt lokalt i mag-tarmkanalen. Genom att minska
ytspanningen hindrar simetikon skumbildning och paverkar gasblasorna sa att de brister. Vid
spadbarnskolik uppnas full effekt forst efter ett par dygns behandling.

Farmakokinetik

Absorption
Simetikon (dimetikon, kolloidal kiseldioxid) absorberas inte fran mag-tarmkanalen. Efter oral administrering
utséndras lakemedlet ofdrandrat i feces. Effekten utévas lokalt i mag-tarmkanalen.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utdver vad som redan beaktats i dvriga delar av
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml innehaller:
simetikon (motsvarande dimetikon 94 mg och kolloidal kiseldioxid till 100 mg).

Hjalpamnen med kand effekt:
Etylparahydroxibensoat 0,10 mg/ml
Metylparahydroxibensoat 0,40 mg/ml

Forteckning éver hjalpamnen
Kaliumsorbat (E 202)
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Etylparahydroxibensoat (E 214)
Glycerol

Karmellosnatrium
Glycerolmonostearat

Polysorbat 60

Citronsyra

Vatten, renat

Blandbarhet

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

2ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras kallt eller svalt (+2°C - +15°C).
Flaskan kan forvaras i rumstemperatur under anvandningstiden, upp till en manad.
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Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar fér destruktion.

Forpackningsinformation

Orala droppar, emulsion 100 mg/m/ Orala droppar, emulsion
30 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska
100 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskoterska
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