ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ESPUMISAN (Simeticonum)
40 mg/ml, krople doustne, emulsja

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

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek ESPUMISAN
ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby mozna jg bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

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

- Jesli objawy nasilajg si¢ lub nie ustagpia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesh nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

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 dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ESPUMISAN

Inne informacje

oukrwndE

1. CO TO JEST LEK ESPUMISAN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancjg czynng leku ESPUMISAN jest symetykon - stabilny, powierzchniowo czynny
polidimetylosiloksan. Zmniejsza on napigcie powierzchniowe pecherzykdéw gazu, zawartych
w masach pokarmowych i w $luzie przewodu pokarmowego, powodujac ich pekanie. Dzieki
temu gazy, uwolnione na tej drodze, mogg by¢ wchlaniane przez $ciang jelita lub usuwane z
przewodu pokarmowego w wyniku ruchéw perystaltycznych jelit.

Symetykon wykazuje wylacznie dzalanie powierzchniowe inie wchodzi w jakiekolwiek
reakcje chemiczne. Jest substancjg farmakologicznie 1 fiziologicznie obojetna.

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

ESPUMISAN stosuje si¢:
- W  leczent objawowym zaburzen zoladkowo-jelitowych  zwigzanych

z

nadmiernym gromadzeniem si¢ gazow w przewodzie pokarmowym, takich jak,

np.: wzdecia 1kolka niemowleca.

- Wspomagajaco w niemowlecych kolkach jeltowych u niemowlat powyzej 1

miesigca zycia.
- Wspomagajaco w przygotowaniu pacjentow do badan radiologicznych
ultrasonograficznych jamy brzusznej oraz gastroskopi.

i

- Jako s$rodek zmniejszajacy pienienie tresci przewodu pokarmowego w zatruciach

srodkami powierzchniowo-czynnymi (detergentami).




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ESPUMISAN
Kiedy nie stosowa¢ leku ESPUMISAN:

- w przypadku alergii (nadwrazliwo$ci) na substancj¢ czynng - Symetykon lub na
ktorgkolwiek z pozostalych substancji pomocniczych leku ESPUMISAN.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek ESPUMISAN

Leku ESPUMISAN nie nalezy stosowa¢ u niemowlat w 1 miesigcu Zzycia.

W przypadku pojawienia si¢ nowych Vlub uporczywych dolegliwosci zolagdkowo-jelitowych,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci i ewentualne go
zdiagnozowania choroby powodujacej takie objawy.

Stosowanie leku ESPUMISAN z innymi lekami

Nie sg znane interakcje z mnymi lekami.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku ESPUMISAN nalezy unika¢ spozywania napojow gazowanych.

ESPUMISAN moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed, w trakcie lub po positku, w razie
koniecznoéci, rowniez przed snem.

Niemowleta
ESPUMISAN nalezy doda¢ do butelki z mlekiem / pokarmem lub poda¢ na lyzeczce przed
lub po karmieniu piersig.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Brak ograniczen do stosowania leku ESPUMISAN u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow iobsluga maszyn

ESPUMISAN nie ogranicza zdolosci do prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku ESPUMISAN
1 ml produktu leczniczego ESPUMISAN zawiera 212 mg sorbitolu. Jezeli stwierdzono

wczesnie] u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ESPUMISAN

Lek ESPUMISAN nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
O ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku ESPUMISAN to:



W dolegliwosciach zoladkowo-jelitowych zwiazanych 7z nadmiernym gromadzeniem sie
gazOw w przewodzie pokarmowym, takich jak, np.: wzdecia i1kolka niemowleca.

Grupa wiekowa Dawka
Niemowlgta powyzej 1 Im —2ml(25 - 50 kropli), co odpowiada 40 - 80 mg
miesigca zycia symetykonu, na dobe¢ w 2 (2 razy na dobe po 13 - 25

kropliy do 4 (4 razy na dob¢ po 6 -13 kropli) dawkach
podzielonych; calkowita dawka dobowa nie wieksza niz 80
mg; lek ESPUMISAN nalezy doda¢ do butelki z mlekiem
lub poda¢ na lyzeczce przed lub po karmieniu piersia.

Dzieci od 1 do 6 lat 1 ml (25 kropli), co odpowiada 40 mg symetykonu, 3 do 5
razy na dobe.

Dzieci od 6 do 14 lat 1 ml —2ml (25 - 50 kropli), co odpowiada 40 — 80 mg
symetykonu, 3 do 5 razy na dobg.

Mlodziez i dorosli 2 ml (50 kropli), co odpowiada 80 mg symetykonu, 3 do 5
razy na dobe.

W przyeotowaniu do badan diagnostycznych jamy brzusznej

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosuje si¢ 2 ml (50 kropli) leku ESPUMISAN 3
razy na dob¢ w dniu poprzedzajacym badanie oraz 2 ml (50 kropli) leku ESPUMISAN rano w
dniu badania, na czczo.

Jako substancia pomocnicza podawana razem ze Srodkami kontrastowymi

Do badania obrazowego z podwdjnym kontrastem, zazwyczaj stosuje si¢ 4 do 8 ml (100 do
200 kropli) leku ESPUMISAN na 1 litr ptynu kontrastowego.

Jako odtrutka w zatruciach detergentami (Srodkami powierzchniowo czynnymi)

Dawkowanie u dorostych
W zalezno$ci od cigzkosci zatrucia, zazwyczaj stosuje sie 10 do 20 ml (od ok. 1/3 do 2/3
zawartosci butelki) leku ESPUMISAN.

Dawkowanie u dzieci
W zalezno$ci od cigzkosci zatrucia, zazwyczaj stosuje sie 2,5 do 10 ml (od 65 kropli do ok.
1/3 zawartosci butelki), leku ESPUMISAN.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub odczucia, Ze dzialanie leku ESPUMISAN jest
zbyt silne lub zbyt slabe, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuts.

Sposob stosowania

Przed uzyciem wstrzasngc.

W celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropli, butelk¢ nalezy trzymaé pionowo, otworem
ku dolowi.

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

ESPUMISAN moze by¢ podawany takze pacjentom w okresie pooperacyjnym.



Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy prowadzic do momentu ustgpienia dolegliwosci. W razie koniecznosci, lek
ESPUMISAN moze by¢ podawany przez dluzszy czas, nawet kilka lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ESPUMISAN

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Symetykon jest substancjg
chemicznie 1 fizjologicznie calkowicie obojetng, ktéra nie wchlania sie z przewodu
pokarmowego, dlatego mozna praktycznie wykluczy¢ mozliwo$¢é zatrucia. Nawet duze dawki
leku ESPUMISAN s3 dobrze tolerowane.

Pominiecie zastosowania leku ESPUM ISAN
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominietej dawki leku
ESPUMISAN.

Przerwanie stosowania leku ESPUMISAN
W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ESPUMISAN moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) uporczywych dolegliwosci brzusznych,
wymagana jest konsultacja lekarza. Dotychczas nie odnotowano zadnych dzialan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku ESPUMISAN.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK ESPUMISAN

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzeci.
Okres trwatosci leku wynosi 3 lata.

Nie stosowac leku ESPUMISAN po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ Srodowisko.

Warunki przechowywania
Brak specjalnych warunkow dotyczacych przechowywania.
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt zachowuje trwalo§¢ przez okres 6 miesigcy.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Co zawiera lek Espumisan
Substancjg czynng leku ESPUMISAN jest symetykon.
1 ml (25 kropli) emulsji do stosowania doustnego zawiera 40 mg symetykonu.



Inne skiadniki leku to: makrogolu stearynian, glicerolu monostearynian 40-55, karbomer,
aromat bananowy, acesulfam potasowy, sorbitol plynny (niekrystalizujacy), sodu chlorek,
sodu cytrynian, sodu wodorotlenek, kwas sorbowy, woda oczyszczona..

Jak wyglada lek ESPUMISAN i co zawiera opakowanie
Emulsja

ESPUMISAN dostepny jest w opakowaniach:

Butelka ze szkla oranzowego o pojemnosci 30 ml w tekturowym pudetku zawierajgca 30 ml
emulsji do stosowania doustnego (z kroplomierzem).

Butelka ze szkla oranzowego o pojemnosci 250 ml w tekturowym pudelku zawierajgca 250
ml emulsji do stosowania doustnego (z pompka).

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 szczegdlowych mformacji, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie / Menarini Polska Sp. z 0.0.
Ul. Cybernetyki 7
02-677 Warszawa
tel.: 22 566 21 00
fax: 22 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.07.2013r.



