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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Espumisan kapky 100 mg/ml,

peroralni kapky, emulze
Léciva latka: simeticonum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Piesto vSak piipravek Espumisan kapky 100
mg/ml musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi, musite se poradit s 1ékarem.

- Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkti, prosim, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je pripravek Espumisan kapky 100 mg/ml a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Espumisan kapky 100 mg/ml uzivat
Jak se Espumisan kapky 100 mg/ml uzivaji
Mozné nezadouci ucinky
Jak Espumisan kapky 100 mg/ml uchovavat
Dalsi informace

AR ol e

1. Co je pripravek Espumisan kapky 100 mg/ml a k ¢emu se pouzZiva

Espumisan kapky 100 mg/ml 1é¢i piiznaky plynatosti (nadyméni a zvySeny odchod plyni
kone¢nikem) a jsou vhodné pro vSechny vékové skupiny pacientd. Zplsobuji rozpad bublinek plynu
nachazejicich se v potravé a na sliznici zazivaciho traktu. Plyny uvolnéné timto zptisobem mohou byt
nasledné vstfebany sttevni st€énou nebo odstranény z téla ¢innosti stiev.

Pouditi
Espumisan kapky 100 mg/ml se pouZzivaji:
-k lécbeé ptiznakl zazivacich obtizi zptisobenych plyny, napi. hromadéni plynd ve stfevech
(meteorismus), pti plynatosti nebo pii zvySené tvorb¢ stfevnich plynti po operacich
-k ptfipravé na zobrazovaci vySetieni v oblasti bficha (napf. rentgenologické a sonografické
vySetfeni, endoskopicka vySetfeni, jako dopln€k suspenzi kontrastnich latek).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Espumisan kapky 100 mg/ml uZivat
NeuZivejte Espumisan kapky 100 mg/ml
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1éCivou latku simeticon nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Espumisan kapky 100 mg/ml. Uvédomte si prosim, ze se to tyka i jinych
osob, kterym podavate Espumisan kapky 100 mg/ml.

Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti pripravku Espumisan kapky 100 mg/ml je zapoti‘ebi

Pii nové vzniklych a/nebo pretrvavajicich zaludecnich obtizich musite navstivit 1€kate, aby mohla byt
zjisténa pricina téchto obtizi a mozné zakladni onemocnéni, které vyzaduje jinou lécbu.

Porada s 1ékafem je doporucena zejména pii podavani ptipravku détem.

Vzdjemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Interakce s jinymi 1éky nejsou znamy.

Utivani pripravku Espumisan kapky 100 mg/ml s jidlem a pitim
Zadna zvlastni upozornéni.

1/4




Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Protoze nejsou k dispozici Zadné klinické udaje o uzivani ptipravku béhem téhotenstvi, uZivani
ptipravku Espumisan kapky 100 mg/ml béhem té€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadna zvlastni upozornéni.

DiuleZité informace o nékterych sloZkdch pripravku Espumisan kapky 100 mg/ml
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sorbitol. Jestlize Vam 1ékat n€kdy sdélil, ze nesnasite n€které cukry,
porad’te se pied uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku s lékarem.

3. Jak se Espumisan kapky 100 mg/ml uzivaji
Vzdy uzivejte Espumisan kapky 100 mg/ml pfesné podle pokynt uvedenych v této piibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Existuji dva zptsoby, jak odméfit davku ptipravku Espumisan kapky 100 mg/ml:
V zavislosti na velikosti davky mtizete k davkovani pouzit:
- uzavér s kapatkem
- odmérku se stupnici v mililitrech (ml)
Podrobné;jsi pokyny k pouzivani odmérnych pomiicek jsou uvedeny nize v davkovacich tabulkach.

Davkovani
Ptipravek Espumisan kapky 100 mg/ml davkujte podle intenzity obtizi.

Obvyklé davkovani je nasledujici:

Pi1 zazivacich obtiZich zptasobenych plyny

Vékova skupina Davkovani v kapkach

Kojenci 5-10 kapek se da do kazdé
lahvicky s kojeneckou vyzivou
nebo se poda kojenci malou
1zickou  bezprosttedné¢  pied
kazdym kojenim

1-6 let 10 kapek 3—5krat denn¢
6-14 let 10-20 kapek 3—5Skrat denn¢
Mladistvi a dospéli 20 kapek 3—5krat denné

Espumisan kapky 100 mg/ml je mozné uzivat také po operacich.

Espumisan kapky 100 mg/ml se uzivaji s jidlem nebo po jidle, a nebo také pted spanim, je-li tieba.
Espumisan kapky 100 mg/ml by mély byt uzivany po celou dobu pietrvavani obtizi.

Espumisan kapky 100 mg/ml mohou byt uzivany dlouhodobé pouze na radu lékate. Viz také bod 2

»Cemu musite vénovat pozornost*.

K pfipravé na zobrazovaci vySetieni

Davkovani v ml (odmérka)

1 ml 3krat denné po jidle v den pred vysetfenim a
1 ml rano v den vySetieni
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Jako doplnék suspenzi kontrastnich latek

Davkovani v ml (odmérka)

2—4 ml do 1 litru suspenze kontrastni latky (jidla)
pro dvojité kontrastni zobrazeni

K pfipravé na vySetfeni zaludku a tenkého stieva (endoskopii)

Davkovani v ml (odmérka)

2—3 ml pied endoskopii

Je-li tieba, v prabéhu vySetfeni muze byt
kanalkem endoskopu podano vice emulze, aby se
odstranily ptekéazejici bublinky pény

Zpusob a délka uzivani
Pted pouzitim dobfe protiepejte!

PouzZivani uzavéru s kapatkem (10-25 kapek):
Lahvicku je tfeba drzet svisle, otvorem kapatka smétujicim dolt. 25 kapek odpovida 1 ml (coz
odpovida 100 mg simeticonu).

Pouzivani odmérky:

K Sroubovacimu uzavéru lahvic¢ek s kapatkem o objemu 30 ml a 50 ml je jako odméma pomticka
pfilozena odmérka se stupnici v mililitrech. Je-li tfeba (napt. pii davkach 25 kapek a vice), mtize byt
vytazena a pouzita k odmeéteni davky misto uzaveru s kapatkem.

Poznamka: Vzhledem k nebezpeci spolknuti musi byt odmérka uchovavana mimo dosah déti.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Espumisan kapky 100 mg/ml, neZ jste mél/a

Neni pravdépodobné, Ze by uziti nadmérného mnozstvi Espumisan kapky 100 mg/ml mélo jakykoliv
Skodlivy ucinek. I velkd mnozstvi piipravku Espumisan kapky 100 mg/ml jsou sndSena bez obtizi.
Léciva latka piipravku Espumisan kapky 100 mg/ml, simeticon, zptisobuje rozpad pény v zazivacim
traktu Cist¢ fyzikalni cestou. Simeticon se nevstfebava a pii prichodu stfevy neni chemicky ani
enzymaticky ménén.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Espumisan kapky 100 mg/ml
V takovém pripadé miizete kdykoli uzit vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uZivat piipravek Espumisan kapky 100 mg/ml
Mohlo by dojit k opétovnému vyskytu obtizi.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se lIékaie nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky spojené s uzivanim pripravku Espumisan kapky 100 mg/ml nebyly dosud
zaznamenany. Pokud si vSimnete nezddoucich ucinkl, prosim, sd€lte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi.

5. Jak Espumisan kapky 100 mg/ml uchovavat

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Espumisan kapky 100 mg/ml nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabiCce a Stitku za ,,pouZzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Po prvnim otevfeni je pfipravek Espumisan kapky 100 mg/ml stabilni po dobu 6 nésledujicich mésict.
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Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co pripravek Espumisan kapky 100 mg/ml obsahuje
Lécivou latkou je simeticonum.

1 ml peroralni emulze obsahuje simeticonum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou makrogol-stearat, glycerol-monostearat 40-50, kyselina sorbova, hydroxid
sodny (k upravé pH), draselna stl acesulfamu, chlorid sodny, nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420),
karbomer, dihydrat natrium-citratu, bananové aroma, ¢ist€na voda.

Jak Espumisan kapky 100 mg/ml vypadaji a co obsahuje toto baleni

Espumisan kapky 100 mg/ml je mlé¢én¢ bila, slabé viskézni emulze v 30 ml a 50 ml lahvickach z
hnédého skla s uzédvérem s kapaci vlozkou, Sroubovacim uzavérem a odmérnym vickem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tento lécivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovdn pod témito ndzvy:

Velka Britanie (RMS) Espumisan 100 mg/ml oral drops, emulsion

Bulharsko Ecnymuzan komdopT 100 mg/ml nepopamHu Karmku,eMyIcus
Ceska republika Espumisan kapky 100 mg/ml

Estonsko Espumisan 100 mg/ml

Finsko Espumisan 100mg/ml tipat, emulsio

Mad’arsko Espumisan 100 mg/ml belsdleges emulzio

Lotyssko Espumisan 100 mg/ml emulsija icks$kigai lietoSanai

Polsko 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 p¥ibalova informace byla naposledy schvdlena:
26.2.2014
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