Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Espumisan 100 mg/ml
100 mg/ml krople doustne, emulsja
simeticonum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Espumisan 100 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan 100 mg/ml
Jak stosowac lek Espumisan 100 mg/ml

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Espumisan 100 mg/ml

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouakrwphdE

1. Co to jest lek Espumisan 100 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu objawowym wzde¢ (gromadzenie si¢ gazow) u wszystkich grup
wiekowych. Zmniejsza on napigcie powierzchniowe pecherzykdéw gazu, zawartych w masach
pokarmowych i w §luzie przewodu pokarmowego, powodujac ich pgkanie. Dzigki temu uwolnione w
ten sposob gazy moga by¢ wchianiane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu pokarmowego w
wyniku ruchdw perystaltycznych jelit.

Zastosowanie
Espumisan 100 mg/ml stosuje sie:

Bez konsultacji z lekarzem:
- w leczeniu objawowym zaburzen zotadkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
gromadzeniem si¢ gazow np. wzde¢ lub nasilonego powstawania gazéw w przewodzie
pokarmowym;

Po konsultacji z lekarzem:

- wleczeniu objawowym zaburzen zotadkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
gromadzeniem si¢ gazow np. W przypadku nasilonego powstawania gazow w przewodzie
pokarmowym w okresie pooperacyjnym;

- wspomagajaco w przygotowaniu pacjentow do badan jamy brzusznej (np. badan
radiologicznych i ultrasonograficznych oraz badan endoskopowych, jako dodatek do
zawiesiny srodka kontrastowego).




Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan 100 mg/ml

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Espumisan 100 mg/mi

- Jesli pacjent ma uczulenie na symetykon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Nalezy o tym pamigta¢ rowniez w przypadku podawania leku innym osobom.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Espumsian 100 mg/ml nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku pojawienia si¢ nowych dolegliwosci konieczna jest wizyta u lekarza. Nie nalezy
przyjmowac tego leku dhuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli dolegliwosci nie ustgpity w
tym czasie, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez

W przypadku stosowania leku u niemowlat i dzieci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Espumisan 100 mg/ml a inne leki

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Espumisan 100 mg/ml z jedzeniem i piciem

Brak szczegélnych wymagan.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych stosowania leku w ciazy, nie zaleca si¢
stosowania tego leku w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie s3 wymagane zadne specjalne §rodki ostroznosci.

Lek Espumisan 100 mg/ml zawiera sod

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Espumisan 100 mg/mi

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke leku Espumisan 100 mg/ml mozna odmierzy¢ dwoma sposobami.
W zaleznosci od wielkosci dawki, dawke mozna odmierzy¢ za pomoca:
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- kroplomierza,

- miarki z podziatka w ml.

Szczegoétowe informacje dotyczace sposobu odmierzania dawek znajduja si¢ ponizej.
Dawkowanie

Dawkg leku nalezy dobiera¢ biorgc pod uwage stopien nasilenia dolegliwosci.

Zalecana dawka to:

Bez konsultacji z lekarzem w dolegliwosciach zolgdkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
gromadzeniem si¢ gazow W przewodzie pokarmowym.

Wiek Dawkowanie w kroplach (z uzyciem
kroplomierza)
Niemowleta 5 — 10 kropli nalezy doda¢ do butelki

z mlekiem lub poda¢ na mate;j
tyzeczce przed kazdym karmieniem

piersig
1-6lat 10 kropli 3 do 5 razy na dobe¢
6 — 14 lat 10 do 20 kropli 3 do 5 razy na dobg
Mtodziez i dorosli 20 kropli 3 do 5 razy na dobe

Lek ten moze by¢ podawany takze pacjentom w okresie pooperacyjnym po konsultacji z lekarzem.

Lek ten moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed, w trakcie lub po positku,
w razie konieczno$ci, rowniez przed snem.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do momentu ustgpienia dolegliwosci, jednak nie dtuzej niz 14 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Lek ten moze by¢ podawany przez dhuzszy czas tylko w przypadku zalecenia lekarza. Patrz tez punkt
2. ,,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”.

Przed badaniami diagnostycznymi jamy brzusznej zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawkowanie w ml (z uzyciem miarki dozujacej)
1 ml 3 razy na dob¢ w przeddzien badania, po positkachi 1 ml
rano, w dniu badania

Jako dodatek do zawiesiny Srodka kontrastowego po konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie w ml (z uzyciem miarki dozujacej)
2 ml do 4 ml na 1 litr $rodka kontrastowego stosowanego
podczas badania z podwdjnym kontrastem

Przed badaniem zolgdka i jelita cienkiego (endoskopiqg) po konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie w ml (z uzyciem miarki dozujacej)

2 do 3 ml przed badaniem

W razie konieczno$ci mozna w czasie badania wla¢ dodatkowo
kilka ml emulsji do endoskopu aby zmniejszy¢ pienienie tresci
przewodu pokarmowego

Spos6b stosowania




Przed uzyciem wstrzasnaé!

Zastosowanie kroplomierza (10-25 kropli)

W celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropel, butelkg nalezy trzymac pionowo, otworem ku
dotowi.

25 kropli odpowiada 1 ml emulsji (co odpowiada 100 mg symetykonu).

Zastosowanie miarki dozujgcej

Aby umozliwi¢ odmierzenie dawki, w opakowaniu znajduje si¢ miarka z oznaczeniem podanym w ml,
nalozona na nakretke butelek zawierajacych 30 i 50 ml. W razie koniecznosci (np. w celu podawania
dawki wigkszej niz 25 kropli) mozna oderwa¢ miarke i uzywac jej zamiast kroplomierza.

Uwaga: Ze wzgledu na ryzyko potknigcia, miarke nalezy przechowywac w miejscu niedostgpnym dla
dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Espumisan 100 mg/ml

Przyjecie duzej dawki tego leku nie spowoduje zatrucia. Nawet duze dawki tego leku sa dobrze
tolerowane. Substancja czynng tego leku jest symetykon, ktory na drodze czysto fizycznej zmniejsza
pienienie tresci przewodu pokarmowego. Symetykon nie wchiania si¢ i nie podlega przemianom
chemicznym lub enzymatycznym w przewodzie pokarmowym.

Pominiecie przyjecia leku Espumisan 100 mg/ml
Pominigta dawke leku mozna przyja¢ w dowolnym czasie.

Przerwanie przyjecia leku Espumisan 100 mg/ml
Po przerwaniu stosowania leku dolegliwosci moga wystgpi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku lekéw zawierajacych symetykon zglaszano reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywke,
wysypke, zaczerwienienie skory, §wiad, alergiczne zapalenie skory i inne reakcje skorne. Czgstos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych (czestos¢ nieznana).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piclegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Espumisan 100 mg/ml


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po skrdcie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Lek ten mozna stosowac przez 6 miesigCy po pierwszym otwarciu opakowania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Espumisan 100 mg/ml

Substancjg czynng leku Espumisan 100 mg/ml jest symetykon.
1 ml emulsji do stosowania doustnego zawiera 100 mg symetykonu.

Pozostate sktadniki to: makrogolu stearynian, glicerolu monostearynian 40-55, kwas sorbinowy (E
200), sodu wodorotlenek (E 524) (do korekty pH), sodu chlorek, karbomery, sodu cytrynian (E
331), sukraloza (E 955), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Espumisan 100 mg/ml i co zawiera opakowanie

Espumisan 100 mg/ml jest mlecznobiala emulsja o matej lepkosci w butelkach ze szkta oranzowego o
pojemnosci 30 ml i 50 ml, z kroplomierzem, zakretka z odrywanym pier§cieniem gwarancyjnym i
dotaczona miarka dozujaca.

Charakterystyczne dla tego produktu jest stopniowe zotkniecie emulsji.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel. + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Ecniymuzan kompopt 100 mg/ml nepopasinu Kanku, eMyJcHs
Czechy Espumisan

Estonia Espumisan 100 mg/ml

Wegry Espumisan 100 mg/ml belséleges emulzios cseppek

Lotwa Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lietosanai, emulsija
Polska Espumisan 100 mg/ml
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Rumunia Espumisan 100 mg/ml, picaturi orale, emulsie
Stowenia Espumisan 100 mg/ml, peroralne kapljice, emulzija
Stowacja Espumisan comfort 100 mg/ml peroralne emulzné kvapky

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023



