Pribalova informace: informace pro uZivatele
Espumisan 40 mg mékké tobolky
simethiconum

Pi‘e¢téte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt

svého I¢kare nebo Iékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Espumisan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Espumisan uzivat
Jak se ptipravek Espumisan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Espumisan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SUuswNE

1.  Co je pripravek Espumisan a k ¢emu se pouZiva
Espumisan je 1éCivy piipravek pusobici v travicim traktu jako protipénivy prostiedek.

Jeho 1éciva latka, simetikon, pasobi tak, Ze se plynové bubliny obsazené v potravé a hlenu
zazivaciho traktu rozpadaji. Plyny uvolnéné timto zptisobem se pak mohou vstiebat sténou
zazivaciho traktu nebo odstranit z t€la pohybem stiev.

Pouziti:

-k 1écbé priznaku zaZivacich obtizi zpisobenych plyny, napf. plynatosti (meteorismu) a
pocitu plnosti

- na doporuceni l€kafe k pfipravé na vySetfeni v oblasti dutiny bfiSni, napf. na
rentgenologické a sonografické vySetfeni

Espumisan 40 mg me&kké tobolky jsou uréeny pro déti od 6 let, dospivajici a dospélé.

Obtize zpusobené plyny mohou byt také znamkami funk¢nich poruch zazivaciho traktu a
projevovat se jako pocit tlaku a plnosti, pfedcasny pocit sytosti, fihani, hlasité pohyby stfev a
plynatost.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Espumisan uZivat

Neuzivejte pripravek Espumisan:



- jestlize jste alergicky(a) na simetikon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Espumisan se porad’te se svym lékatem nebo l¢karnikem.

Pti nové vzniklych a/nebo pietrvavajicich zaludecnich obtizich musite navstivit 1ékate, aby
mohla byt zjisSténa pFi¢ina obtizi a mozné zakladni onemocnéni, které vyzaduje jinou 1é¢bu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Espumisan
Interakce s jinymi 1éky nejsou znamy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l¢karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Vzhledem Kk ptisobeni simetikonu a protoze se simetikon nevstiebava ze zazivaciho traktu do
téla, nepiedpokladaji se Skodlivé Uc¢inky piipravku Espumisan pii jeho uzivani v pribéhu
t¢hotenstvi a kojeni.

Klinické idaje o uzivani ptipravku Espumisan t€hotnymi zenami nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Espumisan nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Espumisan obsahuje barvivo oranZovou Zlut’ a methylparaben

Pripravek Espumisan obsahuje barvivo oranzovou Zlut (E 110) a methylparaben. Tyto latky
mohou zpusobit alergické reakce, v ptipadé methylparabenu pravdépodobné zpozdéné.

3.  Jak se pripravek Espumisan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo

1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka piipravku je:

- pfi zazivacich obtiZich zpusobenych plyny

Vék Davkovani Cetnost uZivani
Déti od 6 let, 2 tobolky (coz odpovida 80 mg 3—4krat denné
dospivajici a dospéli simetikonu)

Zpusob podani

Pti zazivacich obtizich se Espumisan uziva béhem jidla nebo po jidle, podle potieby také pred
spanim.

- pii pfipravé na vySetieni v oblasti dutiny bfi$ni

Den pied vySetienim Rano v den vySetieni

2 tobolky 3krat denné 2 tobolky




| (coz odpovid4 240 mg simetikonu) | (coz odpovida 80 mg simetikonu) |

Zpusob podani
Pti ptipravé na vysetieni se Espumisan uziva v den pied vysetfenim béhem jidla nebo po jidle
a rano v den vySetfeni pak podle pokynti 1¢kare.

Délka 1écby
Délka 1écby se tidi pribéhem obtizi. Bez porady s lékafem neuzivejte ptipravek déle nez 2
tydny.

Espumisan miize byt v ptipad¢ potieby na doporuceni lékafe uzivan také dlouhodobé. Prectéte
si také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Pouziti u déti
Espumisan 40 mg mékké tobolky neni urcen pro déti mladsi 6 let a kojence. Pro tuto vékovou
kategorii jsou ureny jiné 1ékové formy.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Espumisan, neZ jste mél(a)

Léciva latka pripravku Espumisan, simetikon, zpusobuje, ze se péna V zazivacim traktu
rozpada Cisté fyzikalné. Simetikon se ze zazivaciho traktu nevstifebava do téla a pfi prichodu
stfevy se biologicky ani chemicky neméni. Predavkovani pfipravkem Espumisan je proto v
podstaté vylouceno. I velkd mnoZstvi ptipravku Espumisan jsou snasena bez obtizi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Espumisan
Vynechanou davku muzete kdykoli nahradit.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Espumisan
V takovém piipad¢ by mohlo dojit k ndvratu obtizi.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
NeZadouci uinky spojené s uzivanim ptipravku Espumisan nebyly dosud pozorovany.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkl, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro
kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Espumisan uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo stitku a
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vihkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Espumisan obsahuje

- Lécivou latkou je simethiconum.
Jedna mékka tobolka obsahuje simethiconum 40 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
methylparaben (E218), Zelatina, glycerol 85%, chinolinova zlut' (E104), oranzova Zlut
(E110).

Jak pripravek Espumisan vypada a co obsahuje toto baleni
Espumisan 40 mg mé&kké tobolky jsou téméf kulaté, zluté mekké zelatinové tobolky. Obsah
tobolky je bezbarvy, nepatrné zakaleny.

Espumisan je dostupny v balenich obsahujicich:
25 mékkych tobolek

50 mékkych tobolek

100 mekkych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
2.8.2018



