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Pisomna informacia pre pouzivatela

Espumisan comfort
100 mg/ml peroralne emulzné kvapky

simetikon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii, alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu 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 vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Espumisan comfort a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Espumisan comfort

Obsah balenia a d’alSie informacie

Ao

1. Co je Espumisan comfort a na ¢o sa pouZiva

Liek Espumisan comfort liei priznaky flatulencie (vetry a nadiivanie) a je vhodny pre vSetky vekové
skupiny. Posobi tak, Ze rozklada plynové bubliny nachadzajice sa v prijatej potrave a v sliznici
traviaceho traktu. Plyny uvolnené tymto procesom sa nasledne mézu cez ¢revnu stenu vstrebat’, ako aj
vylucit’ prostrednicvom pohybu Criev.

Pouzitie
Espumisan comfort sa pouziva:

Ako samoliecba:
na liecbu priznakov Zalidkovo-¢revnych tazkosti suvisiacich s plynmi, napr. hromadenie plynov v
¢revach (meteorizmus), plynatost’ (flatulencia).

Pod dohl'adom lekara:
e na liecbu priznakov zaludkovo-Crevnych tazkosti, napriklad pri zvySenej tvorbe ¢revnych
plynov po operaciach;
e na pripravu pred diagnostickym vySetrenim v oblasti brucha (napr. rontgenové vySetrenie
a sonografia (ultrazvukové vysetrenie), endoskopické vySetrenie, ako pridavok k suspenzidm
kontrastnych latok).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Espumisan comfort



Neuzivajte Espumisan comfort

- ak ste alergicky na simetikon alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Prosim, majte na paméti pri podavani Espumisanu comfort inym, Ze sa toto mdze vztahovat’ aj na
nich.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Espumisan comfort, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade novoobjavenych tazkosti a/alebo zalido¢nych tazkosti pretrvavajucich po 14 dnoch liecby,
musite navstivit’ lekara. Lekar vyhodnoti, ¢i je pri¢inou ochorenie, ktoré vyzaduje d’alSiu liecbu.

Deti a dospievajuci
Obzvlast pri pouziti u dojciat a u deti je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Iné lieky a Espumisan comfort
Interakcie s inymi liekmi (t.j. vplyv Espumisanu comfort na G¢inok inych liekov alebo ovplyvnenie
ucinku Espumisanu comfort inymi liekmi) nie s zname.

Espumisan comforta jedlo a napoje
Nie st zaznamenané ziadne zvlastne vlastnosti.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Vzhl'adom na to, ze nie su dostupné ziadne klinické udaje o uzivani Espumisanu comfort v
tehotenstve, uzivanie tohto lieku pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia sa neodporaca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st potrebné ziadne zvlastne opatrenia.

Espumisan comfort obsahuje sorbitol
Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Espumisan comfort

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

Existuju dva sp6soby na odmeranie davky Espumisanu comfort:
V zavislosti od velkosti davky sa moze liek davkovat’ pomocou:

- kvapkadla,
- odmerky s mililitrovou (ml) stupnicou.
Podrobnejsi navod na pouzitie meracich pomdcok mozete najst’ za tabul’kami s davkovanim.

Davkovanie

Davkujte Espumisan comfort podla intenzity (zdvaznosti) tazkosti.

Odporucana davka je:

Samoliecba priznakov Zaludkovo-crevnych tazkosti suvisiacich s plynmi

Vekova skupina Davkovanie v kvapkach
(kvapkadlo)

Dojcata 5 — 10 kvapiek pridat’ do kazdej fTase s
jedlom alebo podat’ doj¢at'u malou




lyzi¢kou bezprostredne pred kazdym
dojcenim
1 — 6 rokov 10 kvapiek 3 az 5-krat denne
6 — 14 rokov 10 — 20 kvapiek 3 az 5-krat denne
Dospievajtci a dospeli 20 kvapiek 3 az 5-krat denne

Pod dohl'adom lekara sa lick mo6ze uzivat aj po operaciach.
Liek sa uziva s jedlom alebo po jedle, a ak je to potrebné aj pred spanim.

Liek sa ma uzivat’ dovtedy, kym pretrvavaju tazkosti, ale nie dlhsie ako 14 dni bez konzultacie s
lekarom.

Liek je vhodny na dlhodobé uzivanie len na odporucenie lekéra. Precitajte si, prosim, tiez Cast’ 2.
,Upozornenia a opatrenia“.

Priprava na diagnosticke vySetrenia podla pokyvnov lekdra

Davkovanie v ml
(odmerka)

1 ml 3-krat denne po jedle v den pred
vySetrenim a 1 ml rano v den vySetrenia

Ako pridavok k suspenziam kontrastnych latok pod dohladom lekdara

Davkovanie v ml
(odmerka)

2 —4 ml na 1 liter kontrastnej latky pre dvojité
kontrastné zobrazenie

Pred vvsetrenim zaludka a tenkého creva (endoskopia) pod dohladom lekdra

Davkovanie v ml
(odmerka)

2 — 3 ml pred endoskopiou

Ak je to potrebné, niekol'’ko ml emulzie sa
moze podat’ cez endoskopicku trubicu pocas
vySetrenia na eliminaciu penovych bublin,
ktoré prekdzaju pri vySetreni.

Sposob podavania

Pred pouzitim dobre potrepat’!

Pouzitie kvapkadla (10 — 25 kvapiek)
Frasticku musite drzat’ vo zvislej polohe s kvapkadlom obratenym nadol.
25 kvapiek zodpoveda 1 ml emulzie (¢o zodpoveda 100 mg simetikonu).

Pouzitie odmerky
Ako meracia pomocka je ku skrutkovému uzdveru 30 ml alebo 50 ml kvapkacej flaske prilozend

odmerka so stupnicou v ml. Ak je to potrebné (napr. pri davkach 25 kvapiek a viac), mdze sa odtrhnut’
a pouzit’ na odmeranie davky namiesto kvapkadla.



Poznamka: Kvoli nebezpecenstvu prehltnutia, uchovavajte odmerku mimo dosahu deti.

Ak uZijete viac Espumisanu comfort, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze by uzivanie prili§ velkého mnozstva Espumisanu comfort malo za nasledok
nejaky skodlivy u¢inok. Dokonca aj velké mnozstva tohto lieku st znasané bez problémov.

Lie¢ivo Espumisanu comfort, simetikon, rozkladd penu v zalidkovo-érevnom trakte vylucne
fyzikalnym sposobom. Simetikén sa neabsorbuje (nevstrebava) a chemicky alebo enzymaticky sa
nemeni pri prechode ¢revami.

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

AK prestanete uzivat’ Espumisan comfort
Moze dojst’ k navratu tazkosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Doteraz neboli pozorované Ziadne vedl'ajsie ucinky spojené s uzivanim Espumisanu comfort.

Hlésenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Espumisan comfort

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na Stitku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Liek sa mdze pouzivat’ 6 mesiacov po prvom otvoreni.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Espumisan comfort obsahuje:

- Liecivo je simetikon.

1 ml peroralnej emulzie obsahuje 100 mg simetikonu.

- Dalgie zlozky si:

stearoylmakrogol, monostearoylglycerol 40 — 55, kyselina sorbova, hydroxid sodny na tpravu pH,

draselna sol’ acesulfamu, chlorid sodny, tekuty sorbitol (nekrystalizujtci) (E 420), karbomér,
natriumcitrat, bananova aréma, Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ako vyzera Espumisan comfort a obsah balenia
Espumisan comfort je mlie¢no-biela, mierne viskdzna emulzia v oznacenych 30 ml alebo 50 ml
zltohnedych sklenenych flaskach s kvapkadlom, bezpecnostny wuzaver (skrutkovaci uzaver
s odtrhnutel'nym kriizkom) a priloZzenou odmerkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko

Liek je schvaleny v c¢lenskych S$tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Velka Britania (RMS) Espumisan comfort oral drops, emulsion

Bulharsko Ecnymu3zan komdopt 100 mg/ml nepopaiHu Karku, eMyJICHs
Ceska republika Espumisan kapky 100 mg/ml

Estonsko Espumisan 100 mg/ml

Finsko Espumisan 100 mg/ml tipat, emulsion

Mad’arsko Espumisan 100 mg/ml belsdleges emulzio

Lotyssko Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lietoSanai, emulsija, emulsija
Pol’'sko Espumisan 100 mg/ml

Rumunsko Espumisan 100 mg/ml picaturi orale, emulsie

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

Tato pisomna informacia bola naposledy schvilena v decembri 2016



	V tejto písomnej informácii sa dozviete:
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