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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Espumisan FORTE 240 mg mikké kapsuly
simetikon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do troch dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Espumisan FORTE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Espumisan FORTE
Ako uzivat’ Espumisan FORTE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Espumisan FORTE

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrownhE

1. Co je Espumisan FORTE a na &o sa pouZiva

Espumisan FORTE obsahuje lie¢ivo simetikon, ktoré posobi v zZalido¢no-¢revnom trakte a je
pomdckou pri priprave na diagnostické vysetrenie.

Liecivo simetikon rozklada plynové bubliny nachadzajtce sa v prijatej potrave a v sliznici traviaceho
traktu. Plyny uvolnené tymto procesom sa nasledne mozu cez ¢revnu stenu vstrebat’ alebo sa vylucit’
prostrednictvom pohybu Criev.

Terapeutické indikacie

Ako samoliecba:
- Na liecbu priznakov zaludo¢no-Crevnych t'azkosti suvisiacich s hromadenim plynov
Vv traviacom trakte, ako je napriklad naduvanie (meteorizmus) alebo plynatost’ (flatulencia),
pocit plnosti.

Podr'a pokynov lekara:
- Ako pomocka pri priprave na diagnostické vySetrenie v oblasti brucha, ako je napriklad
rontgenové vySetrenie a sonografia (ultrazvukové vysetrenie)
Espumisan FORTE sa pouziva na lie¢bu dospelych a dospievajucich od 15 rokov.
Tazkosti stuvisiace s plynatostou mozu byt tiez znakom funkénych portich v oblasti zaludka a Criev a
prejavuju sa ako pocit tlaku a plnosti, pred¢asny pocit plnosti pri jedle, grganie, Skvikanie v ¢revach

a naduvanie.

Ak sa troch dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Espumisan FORTE

Neuzivajte Espumisan FORTE
- ak ste alergicky na simetikon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uziva Espumisan FORTE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade novoobjavenych Zalido¢nych t'azkosti a/alebo Zaliidoénych t'azkosti pretrvavajucich 3 dni,
mate navstivit’ lekara, aby bolo mozné vyhodnotit’ pri¢inu tazkosti a ur¢it’ mozné zakladné ochorenie,
ktoré si vyzaduje lie¢bu.

Iné lieky a Espumisan FORTE

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie st zname ziadne interakcie s inymi liekmi. Vzhl'adom na povrchovo aktivne vlastnosti simetikonu
nemozno vylucit’ farmakokinetické interakcie na tirovni absorpcie (vstrebavanie,) distribucie
(transport lie¢iva v organizme) a eliminacie (vylucovanie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie st k dispozicii ziadne udaje o uzivani simetikénu u tehotnych zien. Stidie na zvieratach su
nedostato¢né na postdenie toxikologickych (Skodlivych) u¢inkov na reprodukciu. Pocas tehotenstva sa
neocakavaju Ziadne ucinky, pretoZe systémova expozicia simetikonu je zanedbatel'na.

Dojcenie
Ucinky na doj¢enych novorodencov/dojcata sa neocakévaju, pretoze systémova expozicia (celkové
vystavenie sa) dojciacej matky simetikonu je zanedbatelna.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Espumisan FORTE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Espumisan FORTE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Odporucana davka pre dospievajucich od 15 rokov a dospelych je:

Na samoliecbu zaludo¢no-¢revnych tazkosti stvisiacich s plynatost'ou ako je napriklad naduvanie
(meteorizmus) alebo plynatost’ (flatulencia) a pocit plnosti

Uzite jednu kapsulu Espumisan FORTE po kazdom hlavnom jedle (obed a vecera). Neprekracujte
maximalnu dennt davku 3 kapsuly.




Na pokyn lekara na pripravu pred diagnostickym vySetrenim brusnej oblasti ako je napriklad
rontgenografia a sonografia (ultrazvuk)

Jedna kapsula Espumisan FORTE den pred vysetrenim.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek

Uprava davky nie je potrebna.

Starsi pacienti
Neexistuju ziadne Specifické informacie porovnavajice pouzitie simetikonu u starSich pacientov s
pouzitim v inych vekovych skupinach.

Pouzitie u deti
Espumisan FORTE sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 15 rokov.

Sposob podavania
Espumisan FORTE sa ma uzivat’ po hlavnych jedlach a ma sa zapit’ poharom vody.

UZivajte Espumisan FORTE tak dlho, kym pretrvavaju tazkosti.
Ak je to potrebné, Espumisan FORTE sa mo6ze uzivat’ po dobu 30 dni. Pozri tiez ¢ast’ 2: ,,Upozornenia
a opatrenia“.

Ak si myslite, ze u¢inok lieku Espumisan FORTE je prili$ silny alebo prili§ slaby, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika.

AK uZzijete viac Espumisan FORTE, ako mate

Otrava po predavkovani Espumisan FORTE je prakticky vylu¢ena. Dokonca aj vel'ké mnozZstva
Espumisan FORTE st znasané bez problémov.

Lie¢ivo Espumisan FORTE, simetiko6n, rozklada penu v Zalido¢no-¢revnom trakte vylu¢ne
fyzikalnym spésobom. Simetikon sa nevstrebava do tela a chemicky alebo biologicky sa nemeni pri
prechode ¢revami.

AK zabudnete uzit’ Espumisan FORTE

Vynechanu davku moézete kedykol'vek nahradit’.
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname: frekvencia sa ned4 odhadnit’ z dostupnych udajov
o reakcie z precitlivenosti zahfiajuce zihlavku, vyrazku, zaCervenanie koze, svrbenie, alergicku
dermatitidu (zépal koze) a iné kozné reakcie.

Hlasenie vedPajsich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. AKko uchovavat’ Espumisan FORTE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a lepenkového kartonu po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Espumisan FORTE obsahuje

- Liecivo je simetikon.
Kazda makka kapsula obsahuje 240 mg simetikonu.

- Dalsie zlozky si: Zelatina, glycerol (E422)
AKko vyzera Espumisan FORTE a obsah balenia

Espumisan FORTE je priehl'adna okrtihla mikka Zelatinova kapsula s priemerom 8,2 mm + 1 mm,
obsahujuca visk6znu kvapalinu, mierne opalizujucu, sivo-bielu.

Espumisan FORTE je dostupny v lepenkovych kartonoch obsahujucich 20 alebo 40 makkych kapsul
balenych do tepelne uzavretych blistrov z PVC/PVDC/hlinika.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

Vyrobca

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Spanielsko



Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Ecniymuzan ®OPTE 240 mg meku kancynu
Chorvatsko: Espumisan forte 240 mg meke kapsule
Estonsko: Espumisan Forte

Finsko: Espumisan 240 mg pehmeit kapselit
Mad’arsko: Espumisan FORTE 240 mg lagy kapszula
Lotyssko: Espumisan 240 mg minkstosios kapsulés
Pol’sko: Espumisan FORTE

Rumunsko: Espumisan 240 mg capsule moi.
Slovensko: Espumisan FORTE 240 mg mékké kapsuly
Slovinsko: Espumisan 240 mg mehke kapsule

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



