Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esputicon, 980 mg/g, krople doustne
Dimeticonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Esputicon i w jakim celu si¢ go stosuje

Esputicon zawiera substancj¢ czynna dimetykon, ktéry jest zwiazkiem o malym napigciu
powierzchniowym zmieniajacym napigcie powierzchniowe baniek gazow w przewodzie
pokarmowym. Powoduje rozdrabnianie wigkszych baniek gazow na mate pecherzyki, ktore tatwiej
si¢ wchtaniaja. Podany doustnie tagodzi wzdgcia i usuwa nadmiar gazow z przewodu pokarmowego.

Lek stosuje sig:
- w przypadku wystapienia wzde¢ i nadmiernej ilosci gazow w jelitach;
- w przygotowaniach pacjenta do niektorych badan rentgenowskich i ultrasonograficznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esputicon

Kiedy nie stosowa¢ leku Esputicon:

- jesli pacjent ma uczulenie na dimetykon lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Brak specjalnych ostrzezen i srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania.

Dzieci
Dzieci moga stosowaé Esputicon zgodnie z zaleceniami lekarza.

Esputicon a inne leki
Esputicon moze by¢ stosowany z innymi lekami.



Esputicon z jedzeniem i piciem
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych przyjmowania leku wraz z positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciqza
Nie stwierdzono niepozadanego dziatania leku Esputicon w okresie cigzy.

Karmienie piersiq
Nie stwierdzono niepozadanego dziatania leku Esputicon podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Esputicon nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Stosowanie leku Esputicon u 0oséb w podeszlym wieku
Osoby w podesztym wieku moga stosowa¢ Esputicon.

3. Jak stosowaé Esputicon

Ten lek nalezy stosowa¢ doktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Zazwyczaj stosowana dawka: dorosli 4 razy na dobg po 2 krople po positkach i przed snem;
w razie potrzeby 3 razy na dobe po 5 kropli.

Przygotowanie do badan rentgenowskich lub ultrasonograficznych
Na dwa dni przed badaniem 4 razy na dobg po 2 krople; w dniu badania 5 kropli na czczo.

Dzieci
Mate dzieci i niemowlgta w wieku od 1 miesiaca: we wzdgciach brzucha 1 do 2 kropli 2 razy
na dobe.

Lek mozna podawa¢ wkroplony na cukier, do soku lub do innego ptynu.
Jest bez zapachu i smaku, mozna go dodawaé do pokarmu dziecka.
Esputicon nie zawiera cukru, dlatego moze by¢ stosowany przez chorych na cukrzyce.

Przed uzyciem nalezy kilka razy silnie wstrzasna¢ butelka

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Esputicon
Nie istnieje ryzyko przedawkowania leku Esputicon.

Pominigcie zastosowania leku Esputicon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono wystgpowania dzialan niepozadanych w wyniku stosowania leku
Esputicon.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢c o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-21-301, fax:
22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Esputicon

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Esputicon
- Substancja czynna leku jest dimetykon.
Jedna kropla zawiera ok. 20 mg dimetykonu.
- Pozostaty sktadnik to: krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Esputicon i co zawiera opakowanie

Lek Esputicon to bezbarwna oleista ciecz, zapakowana w butelke z tworzywa sztucznego (LDPE),
z zakraplaczem (LDPE), zakrgtka (HDPE) i tekturowe pudetko.

1 opakowanie zawiera 5 g produktu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Polska



Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



