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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Espumisan
40 mg mékké kapsuly

simetikon

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Espumisan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Espumisan
Ako uzivat’ Espumisan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Espumisan

Obsah balenia a dalSie informacie

SNk =

—
.

Co je Espumisan a na ¢o sa pouZiva

Espumisan obsahuje lie¢ivo simetikon. Simetikon ma protipenivé vlastnosti a pouziva sa pri
zalido¢no-¢revnych poruchach. Spdsobuje rozpad plynovych bublin v natravenej potrave a v hliene
traviaceho traktu. Plyn uvolneny tymto procesom sa potom moze vstrebat’ ¢revnou stenou a
vylacit’ pohybom Criev.

PouZitie:

- na lie¢bu priznakov zaludo¢no-Erevnych tazkosti suvisiacich s hromadenim plynov v traviacom
trakte, napriklad plynatost’ (meteorizmus) alebo nadivanie a pocit plnosti,

- ako priprava na diagnostické vySetrenie v oblasti brucha, napriklad rontgenové vySetrenie
a sonografia (ultrazvuk).

Espumisan kapsuly su uréené detom od 6 rokov, dospievajicim a dospelym.
Tazkosti suvisiace s plynatostou mozu byt tiez znakom funkénych portch v zalidoéno-&revnej oblasti
a prejavuju sa pocitom tlaku a plnosti, predCasnym pocitom najedenia (sytosti), grganim, Skikanim

v ¢revach a nadiivanim.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekéara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Espumisan

Neuzivajte Espumisan
- ak ste alergicky na simetikon, oranzovu zIt FCF (E110), metylparahydroxybenzoat (E218) alebo
na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Espumisan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade, Ze sa u vas objavia nové tazkosti a/alebo pretrvavaju tazkosti v brusnej dutine, navstivte
lekara, aby sa mohla urcit’ pri¢ina t'azkosti a mozné zakladné ochorenie, ktoré si vyzaduje liecbu.

Iné lieky a Espumisan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname ¢i sa Espumisan vzajomne ovplyviuje s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Nie st k dispozicii klinické idaje o uzivani Espumisanu u tehotnych Zien.

Vzhl'adom na pdsobenie simetikonu a pretoze sa nevstrebava ztraviaceho traktu do tela,

nepredpokladaju sa ziadne skodlivé u¢inky Espumisanu pri uzivani v tehotenstve a pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Espumisan nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Espumisan obsahuje metylparahydroxybenzoat (E218) a oranzovu ZIt’ FCF (E110)
Mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).
3.  Ako uzivat’ Espumisan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je:

Pri Zaludocno-crevnych tazkostiach suvisiacich s plynatostou, napriklad nafukovanie (meteorizmus)
alebo plynatost a pocit plnosti:

Vek Davka Frekvencia uZivania
Deti od 6 rokov,
dospievajuci a
dospeli

2 kapsuly (¢o zodpoveda 80 mg

o 3 az 4-krat denne
simetikonu)

Ako priprava na diagnostické vysetrenie v oblasti brucha, napriklad rontgenové a sonografia
(ultrazvuk):

Deii pred vySetrenim Réno pred vySetrenim
2 kapsuly 3-krat denne 2 kapsuly
(Co zodpoveda 240 mg simetikonu) (Co zodpoveda 80 mg simetikonu)

Uzivajte Espumisan s jedlom alebo po jedle, ak je to potrebné aj pred spanim. Kapsuly zapite
dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Espumisan uzivajte tak dlho, kym mate tazkosti. V pripade potreby je mozné Espumisan uzivat’ aj
dlhodobo (pozri tiez ¢ast’ 2. Upozornenia a opatrenia).

Espumisan je mozné uzivat’ aj po operaciach.
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Ak si myslite, Ze €inok Espumisanu je prili$ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti
Espumisan kapsuly sa neodporuca podévat’ detom do 6 rokov a dojcatam. Pre tieto vekové skupiny st
k dispozicii iné liekové formy.

Ak uZijete viac Espumisanu, ako mate

Otrava po predavkovani lickom Espumisan je prakticky vylucena. Aj velké mnozstva Espumisanu su
znéSané bez problémov. LieCivo Espumisanu, simetikon, rozklada penu v zalidocno-Crevnom trakte
vyluéne na fyzikalnom principe. Simetikén sa nevstrebava do tela a pocCas prechodu Crevom sa
chemicky ani biologicky nemeni.

Ak zabudnete uZit’ Espumisan
Vynechant davku mozete kedykol'vek nahradit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajsie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Doteraz neboli pozorované Ziadne vedl'ajSie ucinky suvisiace s uzivanim Espumisanu.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Espumisan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, stitku liekovky alebo na
Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Espumisan obsahuje

- Liecivo je simetikon.

Jedna mikka kapsula obsahuje 40 mg simetikonu.

- Dalsie zlozky st: metylparahydroxybenzoat (E218) (Ph.Eur.), Zelatina, glycerol (85 %),
chinolinova zIt' (E104), oranzova zIt’ FCF (E110).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Espumisan a obsah balenia

Espumisan st takmer okrihle, zlt¢ mékké kapsuly vyrobené zo Zelatiny, s lemom a hladkym
povrchom. Obsah kapsul je bezfarebny a moze byt mierne zakaleny.

Dodava sa v blistroch z pevnej PVC folie, potiahnutych aluminiovou foéliou v papierovej Skatulke
alebo v liekovkach z ¢ireho skla s plastovym uzaverom v papierovej skatul'ke.

Velkost balenia: 25 mikkych kapsul
50 makkych kapsul
100 mékkych kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2018.
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