Sp. zn. sukls125313/2023, sukls48802/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Espumisan 100 mg/ml peroralni kapky, emulze
simetikon

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Espumisan a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Espumisan uZivat
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Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Espumisan uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je piipravek Espumisan a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek 1éCi ptiznaky plynatosti (nadymani a zvySeny odchod plynti konecnikem) a je vhodny
pro vSechny vékové skupiny pacientt. Zptsobuje rozpad bublinek plynu nachazejicich se v potrave a
na sliznici zazivaciho traktu. Plyny uvolnéné timto zpiisobem mohou byt nasledné vstiebany stievni
sténou nebo odstranény z téla Cinnosti strev.

Pouditi
Espumisan se pouziva:
Pti samolécbe:
-k 1éCbe¢ ptiznakt zazivacich obtizi zplisobenych plyny, napf. hromadéni plyni ve stievech
(meteorismus), pii plynatosti.
Pod dohledem [ékare:
-k 1é¢b¢ piiznakl zazivacich obtizi zpusobenych plyny, napf. pii zvySené tvorbé stfevnich
plynti po operacich
-k pfipraveé na zobrazovaci vySetfeni v oblasti bficha (napf. rentgenologické a sonografické
vySetfeni, endoskopicka vySetfeni, jako dopln€k suspenzi kontrastnich latek).

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pftitizi, musite se poradit s 1ékafem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Espumisan uZivat
NeuZivejte pripravek Espumisan
- jestlize jste alergicky(4d) na simetikon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Uvédomte si, prosim, ze se to tyka i jinych osob, kterym podavate tento ptipravek.

Upozornéni a opatfieni
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Pred pouzitim ptipravku Espumisan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pii nove vzniklych obtizich musite navstivit 1ékate.
Neuzivejte tento piipravek déle nez 14 dni bez porady s 1ékatem. Pokud Vase obtize béhem této doby
neustoupily, navstivte 1ékare.

Déti a dospivajici
Porada s Iékatem je doporucena zejména pii podavani ptipravku détem.

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

Piipravek Espumisan s jidlem a pitim
Zadna zvlastni upozornéni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt téhotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat. ProtoZe nejsou k
dispozici zadné klinické udaje o uzivani piipravku béhem téhotenstvi, uzivani tohoto ptipravku béhem
téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Zadna zvlastni upozornéni.

Pripravek Espumisan obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 ml, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Espumisan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo 1€karnika.. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Existuji dva zpusoby, jak odméfit davku piipravku Espumisan:
V zavislosti na velikosti davky mtzete k davkovani pouzit:
- uzavér s kapatkem
- odmérku se stupnici v mililitrech (ml)
Podrobnéjsi pokyny k pouzivani odmérnych pomiicek jsou uvedeny nize v davkovacich tabulkach.

Davka
Davkujte tento ptipravek podle intenzity obtizi.

Doporucena davka piipravku je:

Pri samolecbé zazivacich obtizi zpiisobenych plyny

Vékova skupina Davkovani v kapkach
(kapatko)
Kojenci 5-10 kapek se da do kazdé lahvicky s kojeneckou

vyzivou nebo se poda kojenci malou 1zickou
bezprostiedné pred kazdym kojenim

1-6 let 10 kapek 3—5krat denné

6—-14 let 10-20 kapek 3—5krat denné
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| Dospivajici a dospéli | 20 kapek 3—5krat denn¢

Tento ptipravek je mozné uzivat také po operacich pod dohledem lékare.
Tento piipravek se uziva s jidlem nebo po jidle, anebo také pted spanim, je-li tieba.

Tento pfipravek ma byt uzivan po celou dobu pietrvavani obtizi, pfesto ne déle nez 14 dni bez
doporuceni 1ékare.

Tento ptipravek mtze byt uzivan dlouhodobé pouze na radu lékate. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a
opatfeni®.

Pod vedenim lékare pred zobrazovacimi vysetrenimi
Davkovani v ml (odmérka)
1 ml 3krat denné po jidle v den pied vySetfenim a 1 ml rano v den vysetieni

Pod dohledem lékare jako doplnek suspenzi kontrastnich latek
Davkovani v ml (odmérka)
2—4 ml do 1 litru suspenze kontrastni latky (jidla) pro dvojité kontrastni zobrazeni

Pod dohledem lékare pred vysetFenim Zaludku a tenkého stieva (endoskopie)

Davkovani v ml (odmérka)

2-3 ml pted endoskopii

Je-li tieba, v prubehu vysetfeni mize byt kanalkem endoskopu podano vice emulze, aby se
odstranily piekaZzejici bublinky pény

Zpusob pouziti
Pted pouzitim dobfe protiepejte!

Pouzivani uzavéru s kapatkem (10-25 kapek):
Lahvicku je tfeba drzet svisle, otvorem kapatka sméfujicim doli. 25 kapek odpovida 1 ml (coz
odpovida 100 mg simetikonu).

Pouzivani odmérky:

K Sroubovacimu uzavéru lahvic¢ek s kapatkem o objemu 30 ml a 50 ml je jako odmérna pomtcka
ptiloZzena odmérka se stupnici v mililitrech. Je-li tfeba (napft. pfi davkach 25 kapek a vice), mize byt
vytazena a pouzita k odmeéteni davky misto uzaveéru s kapatkem.

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

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

Neni pravdépodobné, ze by uziti nadmérného mnozstvi tohoto ptipravku meélo jakykoliv skodlivy
ucinek. I velka mnozstvi tohoto piipravku jsou sndSena bez obtizi. Léciva latka tohoto ptipravku,
simetikon, zplsobuje rozpad pény v zazivacim traktu pouze fyzikdlni cestou. Simetikon se
nevstiebava a pii prichodu stievy neni chemicky ani enzymaticky ménén.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Espumisan

Nahradit vynechanou davku muzete kdykoli.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Espumisan

Mohlo by dojit k opétovnému vyskytu obtizi.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo

lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U lécivych pripravkl obsahujicich simetikon byly hlaSeny alergické reakce, véetné koptivky,
vyrazky, zCervenani kiize, svédéni, zanét kize alergické povahy a dalSich koznich reakci.
Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit (Cetnost neni zndma).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkdi miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, sd€lte to, prosim, svému lékati nebo l1ékarnikovi.
5. Jak pripravek Espumisan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.Chrante pied chladem nebo mrazem.
Po prvnim otevieni lze tento ptipravek uzivat po dobu 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co piipravek Espumisan obsahuje
— Lécivou latkou je simetikon.
1 ml peroralni emulze obsahuje 100 mg simetikonu.

— Pomocnymi latkami jsou:
makrogol-stearat, glycerol-monostearat 40-55, kyselina sorbova (E200), hydroxid sodny (k
upravé pH) (E524), chlorid sodny, karbomery, dihydrat natrium-citratu (E331), sukralosa
(E955), cisténa voda.

Jak Espumisan vypadd a co obsahuje toto baleni

Espumisan je mlécné bila, slabé viskdzni emulze v 30ml a 50ml lahvi¢kach z hnédého skla s uzavérem
s kapaci vlozkou, suzavérem ovéiujicim neporusenost obalu (Sroubovaci uzavér s pojistnym
krouzkem) a odmérnym vickem.

Pro ptipravek je charakteristické postupné zloutnuti kapaliny.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Ecniymuzan kompopt 100 mg/ml nepopaiinu Kanku, eMyJcHst
Ceska republika Espumisan

Estonsko Espumisan 100 mg/ml

Mad’arsko Espumisan 100 mg/ml bels6leges emulziés cseppek
Lotyssko Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lietoSanai, emulsija
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 pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 11. 2023
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