PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Dimetikon Cooper 100 mg kapslar, mjuka
Dimetikon Cooper 200 mg kapslar, mjuka

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 kapsel 100 mg innehaller:
100 mg Antifoam M, vilket motsvarar 94 mg dimetikon och 6 mg kolloidal kiseldioxid.

1 kapsel 200 mg innehaller:
200 mg Antifoam M, vilket motsvarar 188 mg dimetikon och 12 mg kolloidal kiseldioxid.

Hjélpdmnen med kénd effekt:
sorbitol, natriumetylparahydroxibensoat (E 215), natriumpropylparahydroxibensoat (E 217).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kapslar, mjuka
100 mg: gulaktiga, genomskinliga, ovala gelatinkapslar, ca 8,5 x 6 mm.
200 mg: gulaktiga, genomskinliga, ovala gelatinkapslar, ca 10,5 x 7 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomatisk behandling av meteorism.

4.2 Dosering och administreringssatt

1-2 kapslar a 100 mg eller 1 kapsel a 200 mg 3-4 ganger dagligen.
Kapslarna bor svaljas hela.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Ileus, obstruktiva gastrointestinala storningar.
Ké&nd eller misstankt tarmperforation och obstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hjéalpdmnen

Dimetikon Cooper innehaller natriumetylparahydroxibensoat (E 215) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrgjd).
Dimetikon Cooper 100 mg innehaller 8,2 mg sorbitol per kapsel.

Dimetikon Cooper 200 mg innehaller 11,9 mg sorbitol per kapsel.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Interaktionsstudier har ej utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Inga kénda risker vid anvandning under graviditet.
Amning: Dimetikon passerar ej 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Dimetikon Cooper har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inom systemorganklasserna listas biverkningar under rubriker med frekvens med hjélp av
féljande kategorier:

Mycket vanlig (>1 /10)

Vanliga (>1 /100 till <1/10)

Mindre vanliga (>1 /1000 till <1/100)

Sallsynta (>1 /10 000 till <1 /1000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet: )
Ingen kénd frekvens: Overkanslighetsreaktioner

Magtarmkanalen:
Ingen kand frekvens: Gastrointestinala storningar som illamaende, flatulens

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Toxicitet: Lag akut toxicitet. Absorberas g;.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot meteorism, ATC-kod: A03AX13
Dimetikon (dimetylpolysiloxan) &r en ytaktiv substans som ar kemiskt och fysikaliskt stabil.

Dimetikon bryter ned det skum som bildas i mag-tarmkanalen pa grund av dkad gashildning
eller minskad gasabsorption. Effekten utévas pa rent fysikalisk véag. Ytspanningen forandras


http://www.lakemedelsverket.se

beroende pa en minskning av adhesionskrafterna. Substansen verkar lokalt i mag-tarmkanalen
och absorberas inte. Full effekt uppnas efter ett par dygns behandling.

Eventuell inverkan pa absorptionen av andra lakemedel har inte undersokts.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Dimetikon absorberas ej.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Gelatin, glycerol (85 %), sorbitol, natriumetylparahydroxibensoat (E 215)
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217).

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

100 mg: 25, 50, 100 respektive 250 kapslar i plastburk.

200 mg: 25, 100 respektive 250 kapslar i plastburk. 49x1 kapslar i tryckforpackning. 49
kapslar i tryckforpackning.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60,
1112AX Diemen
Nederlanderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dimetikon Cooper 100 mg: 9537
Dimetikon Cooper 200 mg: 9867

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Forsta godkannande:



100 mg: 1980-08-29
200 mg: 1999-07-01

Fornyat godkannande:
100 mg: 2009-07-01
200 mg: 2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-09-02
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