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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Antiflat Zuvacie tablety
42,0 mg

simetikon

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do niekol’kych dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
Co je Antiflat zuvacie tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Antiflat Zuvacie tablety
Ako uzivat’ Antiflat Zuvacie tablety

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Antiflat Zuvacie tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk

1. Co je Antiflat Zuvacie tablety a na o sa pouZiva

Tvorba plynov a ich kumulacia je spdsobena brusno-crevnymi ochoreniami, nespravnou vyzivou,
prehitanim vzduchu a jedlom, ktoré nadava brucho. Predovietkym rychle pitie u deti a batoliat ¢asto
sposobuje plynatost’. Nadbyto¢ny vzduch je pritomny v traviacom trakte vo forme neaktivnych,
malych bublin. Vysledkom je porusena absorpcia plynov ¢revnou sliznicou, alebo dokonca jej tplna
blokada.

Simetikon, lie¢ivo Antiflatu Zuvacich tabliet, indukuje okamzité rozplynutie bublin po podani lieku.
Uvolnené plyny mdzu nasledne opustat’ ¢reva obvyklym spdsobom. Liecivo sa nevstrebava do
krvného obehu, ale vylucuje sa v nezmenenej podobe.

Podanie Antiflatu zuvacich tabliet ma za nasledok rychly pokles tazkosti a zmiernenie tlaku v bruchu.
Pocit zovretého srdca sposobeny stlacenim branice (Roemheldov syndrom) taktiez mizne po kratkom
Case.

Antiflat zuvacie tablety sa pouzivaju pri:

- nadmernej tvorbe a kumulécii plynov v traviacom trakte (meteorizmus) zahriujice
funkéné komplikacie, ako su: flatulencia, abdominalna plnost’ a pocit tlaku v hornej
Casti brucha;

- zvySenej tvorbe plynov po chirurgickej liecbe a tzv. Roemheldovom syndréme;

- diagnostickom vySetreni brucha ako predlie¢ebného ¢initel’a sluziaceho na zlepSenie
viditel'nosti odstranenim bublin, ktoré zatiefiuji pozorované pole pri sonografickom a
rontgenovom vysSetreni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Antiflat Zuvacie tablety

Neuzivajte Antiflat Zuvacie tablety



- ak ste alergicky (precitliveny) na simetikon alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
- v pripade, Ze tazkosti neustupuju alebo ak sa nedosiahnu o¢akavané vysledky uzitim Antiflatu
zuvacie tablety. O d’alSej liecbe sa porad’te so svojim lekarom.

Iné lieky a Antiflat Zuvacie tablety
Hoci sa nezaznamenala Ziadna forma interakcie simetikonu, nemozno tplne vylicit mozny vplyv
lieku na absorpciu inych lie¢iv z dovodu jeho povrchovo aktivneho potencialu.

Antiflat Zuvacie tablety a jedlo a napoje
Nebol hlaseny ziadny vplyv jedla alebo napojov na ucinok Antiflatu Zuvacie tablety.

Tehotenstvo a dojcenie

Nakol’ko simetikon nie je absorbovany v traviacom trakte, Antiflat Zuvacie tablety sa mozu uzivat’
pocas tehotenstva a dojcenia.

Doba uZivania licku nesmie presiahnut’ dizku 3 dni a mala by nasledovat’ 14-diiové prestavka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nebol hlaseny Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Antiflat Zuvacie tablety obsahuje sacharézu a glukézu a glycerol.

Antiflat Zuvacie tablety obsahuju priblizne 0,01 g glycerolu, 0,25 g sachardzy a 0,3 g glukdzy v jednej
tablete, co zodpoveda priblizne 0,05 chlebovym jednotkam.

Glycerol (10 mg) - moze vyvolat bolest” hlavy, zalado¢né tazkosti a hnacku.

Sachardza, gluk6za — ak vam vas lekar povedal, Ze neznéasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat'/Antiflat Zuvacie tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucanie pri liecbe nadmernej tvorby plynov alebo meteorizmu je nasledovné:
1-2 tablety trikrat denne po jedle, alebo spolu s jedlom. V pripade potreby je mozné podavat’ 1-2
tablety pred spanim.

Ak sa liek pouziva na predliecebné diagnostické vysetrenie brucha dospelych, uzivajte 2-3 tablety po
jedlach den pred vySetrenim a rano v den vySetrenia.

Pouzitie u deti starSich ako 6 rokov
1 tableta trikrat denne po jedle, alebo spolu s jedlom. V pripade potreby je mozné podat’ 1 tabletu pred
spanim.

Trvanie liecby:
Dlzka pouzivania lieku zavisi od charakteru a vyvoja tazkosti. Antiflat zuvacie tablety su v pripade

potreby vhodné na dlhodobé pouzivanie.
V pripade, Ze tazkosti neustupuju alebo ak sa nedosiahnu ocakavané vysledky uzitim Antiflatu,
o d’alSej liecbe sa porad’te so svojim lekarom.

Spdsob pouzivania lieku
Antiflat zuvacie tablety sa podavaju peroralne. Tablety je potrebné pozut’.

Ak uZijete viac Antiflatu Zuvacie tablety, ako mate



Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak ste uzili va¢§ie mnozstvo Antiflatu zuvacie
tablety.

Ak zabudnete uzit’ Antiflat Zuvacie tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte d’alSou davkou ako
zvycajne.

Ak prestanete uzZivat’ Antiflat Zuvacie tablety
Ak chcete ukoncit liecbu lieckom Antiflat Zuvacie tablety, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Neboli hlasené ziadne neziaduce ucinky.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mézete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’Antiflat Zuvacie tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Liek uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tablety v polypropylénovych obaloch: Antiflat Zuvacie tablety sa mézu pouzivat' 1 rok 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 Antiflat Zuvacie tablety obsahuji

- Liecivo je simetikon: 1 tableta obsahuje 42,0 mg simetikonu.

- Dalsie zlozky st glyceroli monostearas SE (monostearoylglycerol), aetheroleum foeniculi
(feniklova silica), aetheroleum menthae piperitae (silica méty piepornej), actheroleum carvi (silica
rasce), glucosum (glukéza 300,03 mg), saccharosum (sacharéza 247,61 mg).

Ako vyzeraju Antiflat Zuvacie tablety a obsah balenia

Antiflat zuvacie tablety st biele, okruhle a bikonvexné, klenuté tablety s charakteristickou prijemnou

voiou a chutou feniklu a rasce v PVC/ALl blistroch s 30 alebo 50 tabletami a PPE obaly s 300
tabletami.


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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarze:
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v januari 2015 .
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