CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bobotic, 66,66 mg/ml, krople doustne

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml kropli zawiera 66,66 mg symetykonu (Simeticonum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan, propylu

parahydroksybenzoesan i etanol (z aromatu).
Kazdy ml kropli zawiera 0,94 mg alkoholu (etanolu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne

Krople doustne o smaku malinowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Stany nadmiernego gromadzenia si¢ gazow w obrebie przewodu pokarmowego (uczucie
petnosci w jamie brzusznej, dlugotrwate wzdgcia, bebnica pooperacyjna);

- Srodek pomocniczy w przygotowaniu pacjentow do badan diagnostycznych jamy brzusznej,
takich jak badania radiologiczne i ultrasonograficzne oraz wziernikowanie zotadka
1 dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne.
1 ml produktu zawiera okoto 27 kropli.

W stanach nadmiernego gromadzenia si¢ gazow w obrebie przewodu pokarmowego:
Dzieci od 28 dnia zycia do 3 rz. - 8 kropli (20 mg symetykonu) 4 razy na dobe
Dzieci od 3 rz. do 6 rz. - 14 kropli (35 mg symetykonu) 4 razy na dobe

Dzieci od 6 rz. i dorosli - 16 kropli (40 mg symetykonu) 4 razy na dobg

Produkt zwykle stosuje si¢ po 3 glownych positkach oraz przed snem.

Przygotowanie do badan diagnostycznych:

Badanie radiologiczne i ultrasonograficzne przewodu pokarmowego

W przeddzien badania:

Dzieci od 28 dnia zycia do 3 rz. - 10 kropli (25 mg symetykonu) 2 razy na dobe
Dzieci od 3 rz. do 6 rz. - 16 kropli (40 mg symetykonu) 2 razy na dobg

Dzieci od 6 rz. i dorosli - 20 kropli (50 mg symetykonu) 2 razy na dobe

Rano w dniu badania, na czczo, dawke jednorazowa powtorzy¢.

Uwaga:
Przed uzyciem produkt doktadnie wymiesza¢ kilkakrotnie wstrzasajac butelka.



Bobotic mozna uprzednio wymiesza¢ z niewielkg ilo§cig przegotowanej, ostudzonej wody, normalnie
stosowanej odzywki lub innego niegazowanego plynu.

Produkt nie zawiera cukru, moze by¢ stosowany przez diabetykow.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ do czasu ustgpienia dolegliwosci.
W razie koniecznosci Bobotic moze by¢ podawany przez dtuzszy czas.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu Bobotic nie nalezy stosowac u niemowlat ponizej 28 dnia Zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu Bobotic nie nalezy pi¢ napojow gazowanych.

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym ml kropli, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Produkt zawiera 0,94 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml kropli. llos¢ alkoholu w 1 ml tego produktu
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bgdzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z niektorych doniesien wynika, ze symetykon moze zaburza¢ wchtanianie doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych.

Stosowanie symetykonu moze dawac¢ fatszywie ujemne wyniki testow diagnostycznych

z zastosowaniem zywicy gwajakowej, nie wptywa za$§ na wyniki szybkiego testu ureazowego
(diagnostyka Helicobacter pylori).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak kontrolowanych badan u kobiet w cigzy i dzieci karmionych piersia.

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Brak danych odnosnie stosowania produktu
w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bobotic nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie zanotowano dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Bobotic.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Symetykon nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i przedawkowanie nie stanowi zagrozenia dla
zycia lub zdrowia. Objawem przedawkowania moze by¢ niekontrolowane wydalanie gazow
trawiennych w postaci wiatrow lub odbijania. Nasilenie si¢ objawow przedawkowania zalezy

w duzym stopniu od rodzaju i objetosci spozytego positku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnos$ciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego; inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu pokarmowego;
silikony, kod ATC: A03AX13

Substancja czynng w produkcie Bobotic jest symetykon (dimetykon aktywowany dwutlenkiem
krzemu). Mechanizm dzialania symetykonu polega na obnizaniu napigcia powierzchniowego
cienkiego filmu sluzowego w $wietle jelit, poprzez zlepianie czasteczek $luzu za pomoca kropelek
polidimetylosiloksanowych, co prowadzi do pgkania powierzchni warstwy sluzowej i uwolnienia
gazu. Uwolnione na tej drodze gazy moga by¢ wchianiane przez $ciany jelit lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchow perystaltycznych.

Podczas wykonywania badan radiologicznych i ultrasonograficznych przewodu pokarmowego
Bobotic poprawia widocznos$¢, gdyz zapobiega naktadaniu si¢ gazdéw i pieniacej si¢ tresci pokarmowe;j
na obraz badanych narzadow.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Symetykon nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym i jest wydalany z katem
w postaci niezmienionej. Bobotic nie wptywa na wchlanianie substancji pokarmowych. Nie zmienia
odczynu i objgtosci soku zotadkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne przeprowadzono na szczurach, krolikach, psach i matpach, u ktorych
symetykon byt podawany przez okres od 3 miesiecy do 2 lat. Nie stwierdzono istotnych zmian masy
ciata, jak rowniez zmian narzadowych w badaniach histopatologicznych. Nie wykazano dziatania
kancerogennego u szczuréw karmionych dieta zawierajaca symetykon, w poréwnaniu z placebo.
Badania dziatania teratogennego, mutagennego, rakotworczego oraz badania wptywu na ptodno$¢ nie
wykazaty istnienia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem symetykonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa



Karmeloza sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat malinowy (miedzy innymi etanol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z polietylenu (HDPE) i z kroplomierzem z polietylenu
(LDPE) zawierajaca 30 ml kropli, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4436

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5.10.1999 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 21.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



