ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Espumisan100 mg/ml
100 mg/mlkrople doustne, emulsja
Substancja czynna: Simeticonum

Nalezy przeczytat uwaznie cal ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten jest dogpny bez recepty, aby moa bylo leczy niektére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskadobry wynik leczenia, nabg stosowa lek Espumisan 100 mg/ml ostnaie.

- Nalezy zachowa t¢ ulotkg, aby mana p byto przeczytd ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest haldaodatkowa informacja.

- Jeli objawy nasilag sie lub nie usipia, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

- J&li nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepagdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepaadane nie wymienione w ulotce, najgpowiadomé lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Espumisan 100 mg/ml i w jakimucs go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Espumisan 100 mg/mi
Jak stosowdek Espumisan 100 mg/ml

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Espumisan 100 mg/ml

Inne informacje

ouokrwnE

1. CO TO JEST LEK ESPUMISAN 100 MG/ML | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Espumisan 100 mg/ml stosuje 8 leczeniu objawowym wza (gromadzenie sigazéw) u
wszystkich grup wiekowych. Zmniejsza on e powierzchniowe geherzykéw gazu, zawartych w
masach pokarmowych i swuzie przewodu pokarmowego, powoslujch pgkanie. Dzeki temu
uwolnione w ten sposob gazy mday¢ wchtaniane przegciary jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchdéw perystaltycznych jelit.

Zastosowanie

Espumisan 100 mg/ml stosuje:si
- w leczeniu objawowym zaburzeéotagdkowo-jelitowych zwazanych z nadmiernym
gromadzeniem sigazow np. wzek lub nasilonego powstawania gazéw w przewodzie
pokarmowym w okresie pooperacyjnym;
- wspomagajco w przygotowaniu pacjentéw do badamy brzusznej (np. bafla
radiologicznych i ultrasonograficznych oraz bagadoskopowych, jako dodatek do
zawiesinysrodka kontrastowego).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ESPUMISAN 100
MG/ML

Kiedy nie stosowa leku Espumisan 100 mg/ml:

- w przypadku alergii (nadwzwosci) na substangjczynr - symetykon lub na ktgkolwiek z

pozostatych substancji pomocniczych leku Espumi€8hmg/ml. Naley o tym pamgtac rowniez w

przypadku podawania leku innym osobom.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek Espumisan 100 mg/ml.

1



W przypadku pojawieniashowych i (lub) uporczywych doleglivioi zotadkowo-jelitowych, naley
skonsultowa sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyny dolegkeio ewentualnego zdiagnozowania
choroby wymagaicej zastosowania innego leczenia.

W przypadku stosowania leku u niematildzieci, naley skonsultowa sie z lekarzem.
Stosowanie leku Espumisan 100 mg/ml z innymi lekami

Nie g3 znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Brak szczegdllnych wymaga

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniemzadego leku nakey poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Ze wzgkdu na brak badeklinicznych dotyczcych stosowania leku weiy, nie zaleca i
stosowania leku Espumisan 100 mg/ml w czasigydiw okresie karmienia pietgi

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Espumisan 100 mg/ml nie ogranicza zdétnalo prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Espumign 100 mg/ml

Lek zawiera sorbitol. Feli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw,
pacjent powinien skontaktowaic z lekarzem przed przygiem produktu leczniczego.

3. JAK STOSOWAC LEK ESPUMISAN 100 MG/ML

Lek Espumisan 100 mg/ml najezawsze stosowagodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej
ulotce. W przypadku gtpliwosci, nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyt

Zalecan dawk leku Espumisan 100 mg/ml mma odmierzy dwoma sposobami.
W zalenosci od wielkasci dawki, dawk mazna odmierzy za pomog:

- kroplomierza,

- miarki z podziatg w ml.

Szczegolowe informacje dotyg® sposobu odmierzania dawek znajdig ponizej.

Dawkowanie
Dawke leku naley dobierd biorgc pod uwag stopig nasilenia dolegliwgi.
Zazwyczaj stosowana dawka to:

W dolegliwagsciachzotadkowo-jelitowych zwazanych z nadmiernym gromadzenieg gazow
W przewodzie pokarmowym.

Wiek Dawkowanie w kroplach (zzyciem
kroplomierza)
Niemowlkta 5 — 10 kropli naley doda do butelki
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z mlekiem lub podana matej
lyzeczce przed kalym karmieniem
piersih

1-6lat 10 kropli 3 do 5 razy na dob

6 — 14 lat 10 do 20 kropli 3 do 5 razy na ¢lob

Mtodziez i dorcsli 20 kropli 3 do 5 razy na deb

Lek Espumisan 100 mg/ml me by¢ podawany take pacjentom w okresie pooperacyjnym.

Lek Espumisan 100 mg/ml e by¢ przyjmowany bezpaednio przed, w trakcie lub po positku,
w razie konieczngei, réwniez przed snem.

Leczenie naley prowadzt do momentu ugpienia dolegliwdci. Lek Espumisan 100 mg/ml me
by¢ podawany przez dhgzy czas tylko w przypadku zalecenia lekarza. Ratrgunkt 2:, Kiedy
zachowa szczegOla ostranosé stosujc lek Espumisan 100 mg/ml.”

W przygotowaniu do badadiagnostycznych jamy brzusznej.

Dawkowanie w ml (z wyciem miarki dozujacej)
1 ml 3 razy na dopw przeddzié badania, po positkach i 1 m|
rano, w dniu badania

Jako dodatek do zawiesiggodka kontrastowego.

Dawkowanie w ml (z iyciem miarki dozujacej)
2 ml do 4 ml na 1 litsrodka kontrastowego stosowanego
podczas badania z podwéjnym kontrastem

W przygotowaniu pacjentow do gastroskopii i endgsikielita cienkiego.

Dawkowanie w ml (z wyciem miarki dozujacej)

2 do 3 ml przed badaniem

W razie koniecznii mazna w czasie badania wldodatkowo
kilka ml emulsji do endoskopu aby zmniejégpienienie tréci
przewodu pokarmowego

Sposéb stosowania
Przed ayciem wstrasmg!

Zastosowanie kroplomierza (10-25 kropli)
W celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropel, itkgenalery trzymat pionowo, otworem ku
dotowi. 25 kropli odpowiada 1 ml emulsji (co odpada 100 mg symetykonu).

Zastosowanie miarki dozupcej

Aby umazliwi ¢ odmierzenie dawki, w opakowaniu znajduje siarka z oznaczeniem podanym w ml,
natazona na nakitke butelek zawieraicych 30 i 50 ml. W razie konieczéw (np. w celu podawania
dawki wickszej ni 25 kropli) mana oderwa miarke i uzywaé jej zamiast kroplomierza.

Uwaga: Ze wzgidu na ryzyko potknicia, miark nalezy przechowywa w miejscu niedogpnym dla
dzieci.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Espumisan 100 mg/ml

Przyjcie duej dawki leku Espumisan 100 mg/ml nie spowodujeursd. Nawet die dawki leku
Espumisan 100 mg/misiobrze tolerowane. Substanciynry leku Espumisan 100 mg/ml jest
symetykon, ktory na drodze czysto fizycznej zmriajpienienie tri przewodu pokarmowego.
Symetykon nie wchtaniagi nie podlega przemianom chemicznym lub enzymatycew
przewodzie pokarmowym.
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Pominiecie zastosowania leku Espumisan 100 mg/ml
Pominkta dawk leku mana przypé¢ w dowolnym czasie.

Przerwanie stosowania leku Espumisan 100 mg/ml
Po przerwaniu stosowania leku dolegligiomogy wystgpi¢ ponownie.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nglewrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Dotychczas nie odnotowano wypteniazadnych dziala niepazadanych zwgzanych ze stosowaniem
leku Espumisan 100 mg/ml.

W przypadku wysjpienia jakichkolwiek dziakaniepazadanych nalgy skonsultowa sie z lekarzem
lub farmaceut.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK ESPUMISAN 100 MG/ML
Brak szczegolnych wymagalotyczcych przechowywania.

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Espumisan 100 mg/ml po uptywie terminwn@ci zamieszczonego na etykiecie i
pudetku tekturowym. Termin waosci 0znacza ostatni dzielanego miesta.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek Espumisanr@0ml mazna stosowé&przez 6 miescy.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, co zrobt z lekami, ktérych sinie potrzebuje. Takie pegtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Co zawiera lek Espumisan 100 mg/ml
Substangj czynry leku Espumisan 100 mg/ml jest symetykon.
1 ml emulsji do stosowania doustnego zawiera 10@yngetykonu.

Inne skiadniki leku to:

Makrogolu stearynian, glicerolu monostearynian 8Q¥&vas sorbinowy, sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), acesulfam potasowy, sodu chlekijtol ciekly (niekrystalizuaicy) (E 420),
karbomer, sodu cytrynian, aromat bananowy, wodgszczona.

Jak wyglada lek Espumisan 100 mg/ml i co zawiera opakowanie

Espumisan 100 mg/ml jest mlecznobjdekko leplk emulsy w butelkach ze szkfa oraowego o
pojemndci 30 ml i 50 ml, z kroplomierzem, zalka i dolaczory miarkg dozupca.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami

Wielka Brytania (RMS)

Bulgaria
Czechy
Estonia
Finlandia
Wegry
totwa
Polska
Rumunia
Slowenia
Stowacja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informawigzy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Espumisan 100 mg/ml oralmroemulsion

Ecnymuzan kompopt 100 mg/mimepopantu kanku, eMyscus

Espumisan kapky 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100mg/ml tipat, emulsio

Espumisan 100 mg/ml béleges emulzié

Espumisan 100 mg/ml emulsija igikfai lietoSanai
Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml, fiiari orale, emulsie
Espumisan 100 mg/ml, peroralne kaplgoeulzija
Espumisan comfort 100 mg/ml peroralnaleng kvapky

Berlin-Chemie / Menarini Polska Sp. z 0.0.

ul. Cybernetyki 7B
02-677 Warszawa
tel.: 22 566 21 00
fax: 22 566 21 01

Data zatwierdzenia ulotki: 26.02.2014



