ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Espumisan 100 mg/ml
100 mg/ml krople doustne, emulsja
Substancja czynna: Simeticonum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ lek Espumisan 100 mg/ml ostroznie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna jg byto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Espumisan 100 mg/ml i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan 100 mg/ml
Jak stosowac lek Espumisan 100 mg/ml

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Espumisan 100 mg/ml

Inne informacije

ogkrowhE

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

Espumisan 100 mg/ml stosuje si¢ W leczeniu objawowym wzde¢ (gromadzenie si¢ gazow) u
wszystkich grup wiekowych. Zmniejsza on napiecie powierzchniowe pecherzykow gazu, zawartych w
masach pokarmowych i w $luzie przewodu pokarmowego, powodujgc ich pekanie. Dzigki temu
uwolnione w ten sposob gazy moga by¢ wchlaniane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu
pokarmowego w wyniku ruchoéw perystaltycznych jelit.

Zastosowanie

Espumisan 100 mg/ml stosuje sig:

- W leczeniu objawowym zaburzen zotagdkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
gromadzeniem si¢ gazow np. wzdec lub nasilonego powstawania gazow w przewodzie
pokarmowym w okresie pooperacyjnym;

- Wspomagajaco w przygotowaniu pacjentow do badan jamy brzusznej (np. badan
radiologicznych i ultrasonograficznych oraz badan endoskopowych, jako dodatek do
zawiesiny $rodka kontrastowego).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ESPUMISAN 100
MG/ML

Kiedy nie stosowa¢ leku Espumisan 100 mg/mi:

- w przypadku alergii (nadwrazliwo$ci) na substancj¢ czynng - symetykon lub na ktérakolwiek z

pozostatych substancji pomocniczych leku Espumisan 100 mg/ml. Nalezy o tym pamigta¢ rowniez w

przypadku podawania leku innym osobom.

Kiedy zachowa¢é szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Espumisan 100 mg/ml.
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W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) uporczywych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci i ewentualnego zdiagnozowania
choroby wymagajacej zastosowania innego leczenia.

W przypadku stosowania leku u niemowlat i dzieci, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Espumisan 100 mg/ml z innymi lekami

Nie sa znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Brak szczegdlnych wymagan.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych stosowania leku w cigzy, nie zaleca si¢
stosowania leku Espumisan 100 mg/ml w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Espumisan 100 mg/ml nie ogranicza zdolno$ci do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Espumisan 100 mg/mi

Lek zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem produktu leczniczego.

3. JAK STOSOWAC LEK ESPUMISAN 100 MG/ML

Lek Espumisan 100 mg/ml nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej
ulotce. W przypadku watpliwosci, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecang dawke leku Espumisan 100 mg/ml mozna odmierzy¢é dwoma sposobami.
W zaleznosci od wielko$ci dawki, dawke mozna odmierzy¢ za pomoca:

- kroplomierza,

- miarki z podziatkg w ml.

Szczegodtowe informacje dotyczace sposobu odmierzania dawek znajduja si¢ ponize;j.

Dawkowanie
Dawke leku nalezy dobiera¢ biorac pod uwagg stopien nasilenia dolegliwosci.
Zazwyczaj stosowana dawka to:

W dolegliwo$ciach zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym gromadzeniem sie gazow
W przewodzie pokarmowym.

Wiek Dawkowanie w kroplach (z uzyciem
kroplomierza)
Niemowleta 5 — 10 kropli nalezy doda¢ do butelki
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z mlekiem lub poda¢ na malej
tyzeczce przed kazdym karmieniem

piersig
1-6lat 10 kropli 3 do 5 razy na dobe
6 — 14 lat 10 do 20 kropli 3 do 5 razy na dobg
Mtodziez i dorosli 20 kropli 3 do 5 razy na dobe¢

Lek Espumisan 100 mg/ml moze by¢ podawany takze pacjentom w okresie pooperacyjnym.

Lek Espumisan 100 mg/ml moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed, w trakcie lub po positku,
w razie koniecznosci, rowniez przed snem.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do momentu ustgpienia dolegliwosci. Lek Espumisan 100 mg/ml moze
by¢ podawany przez dtuzszy czas tylko w przypadku zalecenia lekarza. Patrz tez punkt 2: ,,Kiedy

zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Espumisan 100 mg/ml.”

W przygotowaniu do badan diagnostycznych jamy brzuszne;.

Dawkowanie w ml (z uzyciem miarki dozujacej)
1 ml 3 razy na dobg¢ w przeddzien badania, po positkachi 1 ml
rano, w dniu badania

Jako dodatek do zawiesiny srodka kontrastowego.

Dawkowanie w ml (z uzyciem miarki dozujacej)
2 ml do 4 ml na 1 litr $rodka kontrastowego stosowanego
podczas badania z podwdjnym kontrastem

W przygotowaniu pacjentéw do gastroskopii i endoskopii jelita cienkiego.

Dawkowanie w ml (z uzyciem miarki dozujacej)

2 do 3 ml przed badaniem

W razie konieczno$ci mozna w czasie badania wla¢ dodatkowo
kilka ml emulsji do endoskopu aby zmniejszy¢ pienienie tresci
przewodu pokarmowego

Sposdb stosowania
Przed uzyciem wstrzasnac!

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

Zastosowanie miarki dozujacej

Aby umozliwi¢ odmierzenie dawki, w opakowaniu znajduje si¢ miarka z oznaczeniem podanym w ml,
natozona na nakretke butelek zawierajacych 30 i 50 ml. W razie koniecznosci (np. w celu podawania
dawki wigkszej niz 25 kropli) mozna oderwa¢ miarke i uzywac jej zamiast kroplomierza.

Uwaga: Ze wzgledu na ryzyko potkniecia, miarke nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Espumisan 100 mg/ml

Przyjecie duzej dawki leku Espumisan 100 mg/ml nie spowoduje zatrucia. Nawet duze dawki leku
Espumisan 100 mg/ml s3 dobrze tolerowane. Substancja czynng leku Espumisan 100 mg/ml jest
symetykon, ktory na drodze czysto fizycznej zmniejsza pienienie tresci przewodu pokarmowego.
Symetykon nie wchtania si¢ i nie podlega przemianom chemicznym lub enzymatycznym w
przewodzie pokarmowym.



Pominigcie zastosowania leku Espumisan 100 mg/ml
Pominigta dawke leku mozna przyja¢ w dowolnym czasie.

Przerwanie stosowania leku Espumisan 100 mg/ml
Po przerwaniu stosowania leku dolegliwosci moga wystapi¢ ponownie.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dotychczas nie odnotowano wystgpienia zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Espumisan 100 mg/ml.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ESPUMISAN 100 MG/ML
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Espumisan 100 mg/ml po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i
pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek Espumisan 100 mg/ml mozna stosowa¢ przez 3 miesigce.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Co zawiera lek Espumisan 100 mg/ml
Substancjg czynng leku Espumisan 100 mg/ml jest symetykon.
1 ml emulsji do stosowania doustnego zawiera 100 mg symetykonu.

Inne sktadniki leku to:

Makrogolu stearynian, glicerolu monostearynian 40-55, kwas sorbinowy, sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), acesulfam potasowy, sodu chlorek, sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E 420),
karbomer, sodu cytrynian, aromat bananowy, woda oczyszczona.

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

Espumisan 100 mg/ml jest mlecznobiata, lekko lepka emulsja w butelkach ze szkta oranzowego o
pojemnosci 30 ml i 50 ml, z kroplomierzem, zakretka i dotaczong miarka dozujaca.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

12489 Berlin, Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Wielka Brytania (RMS)
Butgaria
Czechy
Estonia
Finlandia
Wegry
Lotwa
Polska
Rumunia
Slowenia
Stowacja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji, nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Espumisan 100 mg/ml oral drops, emulsion

Ecniymmzan kompopt 100 mg/ml nepopannu kanku, eMyscus
Espumisan kapky 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100mg/ml tipat, emulsio

Espumisan 100 mg/ml belséleges emulziod

Espumisan 100 mg/ml emulsija iekskigai lietoSanai
Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml, picaturi orale, emulsie

Espumisan 100 mg/ml, peroralne kapljice, emulzija
Espumisan comfort 100 mg/ml peroralne emulzné kvapky

Berlin-Chemie / Menarini Polska Sp. z o.0.

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

Data zatwierdzenia ulotki: 11.03.2011



