ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ESPUMISAN
40 mg, kapsuiki

Simeticonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ESPUMISAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESPUMISAN
Jak stosowa¢ lek ESPUMISAN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ESPUMISAN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ESPUMISAN i w jakim celu si¢ go stosuje

ESPUMISAN zawiera substancj¢ czynng symetykon, ktory jest srodkiem stosowanym w
dolegliwo$ciach zotagdkowo-jelitowych oraz pomocniczo w badaniach diagnostycznych. Substancja
czynna leku - symetykon powoduje pekanie pecherzykow gazu zawartych w masie pokarmowej i w
$luzie przewodu pokarmowego. Gazy uwolnione w tym procesie moga by¢ nastepnie wchtaniane
przez $ciang jelita i usuwane w wyniku ruchow jelit.

Symetykon wykazuje wytacznie dziatanie powierzchniowe i nie wchodzi w jakiekolwiek reakcje
chemiczne. Jest substancja farmakologicznie i fizjologicznie oboj¢tna.

Symetykon nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym i jest wydalany w
postaci niezmienionej.

ESPUMISAN stosuje si¢:

- w leczeniu objawowym dolegliwo$ci zotgdkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
gromadzeniem si¢ gazow w przewodzie pokarmowym, np. wzdecia,

- W przypadku wzmozonego powstawania gazoOw w okresie pooperacyjnym;

- W przygotowaniu pacjentow do badan radiologicznych i ultrasonograficznych jamy brzusznej oraz
gastroskopii.

ESPUMISAN wskazany jest do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy i dorostych.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic¢ sie¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESPUMISAN

Kiedy nie stosowa¢ leku ESPUMISAN:




- jesli pacjent ma uczulenie na symetykon, zotcien pomaranczowa S (E 110), parahydroksybenzoesan
metylu (E 218) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ESPUMISAN nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) utrzymujacych si¢ dolegliwosci brzusznych, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci i zdiagnozowania mozliwej choroby
wymagajacej leczenia.

Lek ESPUMISAN a inne leki
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza z€ moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na dziatanie symetykonu i brak jego wchtaniania z przewodu pokarmowego do
organizmu, nie sg spodziewane szkodliwe skutki stosowania leku ESPUMISAN w okresie cigzy i
karmienia piersig.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku ESPUMISAN u kobiet w cigzy.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie s3 wymagane zadne specjalne $rodki ostroznosci.
3. Jak stosowa¢é lek ESPUMISAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka:

W zaburzeniach zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym gromadzeniem sie gazow, np.
wzdecia, w tym, w przypadku wzmozonego powstawania gazdw w okresie pooperacyjnym:

Wiek Dawkowanie Czesto$¢ przyjmowania
Dzieci powyzej 6 lat, | 2 kapsutki
mtodziez i dorosli (co odpowiada 80 mg symetykonu) 3 do 4 razy na dobg

Uwaga: ESPUMISAN mozna takze przyjmowaé w okresie pooperacyjnym.
Inne postaci leku dostgpne sa dla mtodszych dzieci i niemowlat.

ESPUMISAN moze by¢ przyjmowany w trakcie lub po positkach, w razie koniecznosci, rowniez
przed snem.

ESPUMISAN nalezy przyjmowa¢ tak dtugo jak wystepuja dolegliwosci.

W razie koniecznosci ESPUMISAN moze by¢ przyjmowany przez dtuzszy okres czasu. Patrz punkt 2:
,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”.

W przygotowaniu do badan diagnostycznych okolic brzucha, np. radiologicznych,
ultrasonograficznych oraz gastroskopii:

W dniu poprzedzajacym badanie Rano w dniu badania
2 kapsuiki 3 razy na dobe 2 kapsultki




| (co odpowiada 240 mg symetykonu) | (co odpowiada 80 mg symetykonu) |

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ESPUMISAN

Zatrucie po przedawkowaniu leku ESPUMISAN jest praktycznie wykluczone. Nawet duze dawki leku
sg dobrze tolerowane.

Substancja czynna leku - symetykon powoduje zanikanie piany w przewodzie pokarmowym w sposob
wylacznie fizyczny. Symetykon nie jest wchtaniany przez organizm i nie ulega przemianie chemicznej
lub biologicznej podczas przechodzenia przez jelita.

Pominig¢cie zastosowania leku ESPUMISAN
Dawke¢ mozna uzupemié w kazdej chwili.

Przerwanie stosowania leku ESPUMISAN

Dolegliwosci mogg powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono wystgpowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
ESPUMISAN.

Zdlcien pomaranczowa S (E 110) moze powodowac¢ reakcje alergiczne.
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) moze powodowac reakcje nadwrazliwo$ci (prawdopodobnie
op6znione).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ESPUMISAN
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub etykiecie oraz
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ESPUMISAN


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Substancja czynng leku ESPUMISAN jest symetykon.

Kazda kapsutka zawiera 40 mg symetykonu.

Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan, zelatyna, glicerol 85%, zolcien pomaranczowa
S (E 110), zotcien chinolinowa (E 104).

Jak wyglada lek ESPUMISAN i co zawiera opakowanie
Kapsuitki zelatynowe, prawie okragte, zotte, migkkie, o gtadkiej powierzchni i widocznej spoinie.

ESPUMISAN pakowany jest po 25 lub 100 kapsutek w tekturowych pudetku lub 100 kapsutek w
butelce ze szkta bezbarwnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
ul. Cybernetyki 7B

02-677 Warszawa

Tel: (22) 566 2100

Fax: (22) 566 2101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	ESPUMISAN stosuje się:

