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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Espumisan L
40 mg/ml, peroralne emulzné kvapky

simetikon

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Espumisan L a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Espumisan L
Ako uzivat’ Espumisan L

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Espumisan L

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je Espumisan L a na ¢o sa pouZiva

Espumisan L obsahuje lie¢ivo simetikon, ktory pdsobi v zaludkovo-Crevnom trakte ako odpenovacia

latka a pouziva sa ako diagnosticka pomdcka. Méze sa pouzivat’ pre vsetky vekové skupiny.

Liecivo simetikon rozklada plynové bubliny nachadzajlce sa v prijatej potrave a v sliznici zalidkovo-

crevného traktu. Plyny uvolnené tymto procesom sa nasledne mézu cez Crevnu stenu vstrebat’ a

vylucit’ prostrednictvom pohybu Criev.

Pouzitie

- Na liecbu priznakov zaludkovo-Crevnych tazkosti suvisiacich s plynmi, napr. hromadenie plynov
v Crevach (flatulencia, meteorizmus), pocit plnosti a detska kolika

- Na pripravu pred diagnostickym vySetrenim v oblasti brucha, napr. rontgenové vySetrenie,

sonografia (ultrazvukové vySetrenie) a gastroskopia
- Ako odpenovaci prostriedok pri otrave detergentami (tenzidmi)

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Espumisan L
Neuzivajte Espumisan L

- ak ste alergicky na simetikon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Espumisan L, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade novoobjavenych a/alebo pretrvavajucich t'azkosti v brusnej dutine treba navstivit’ lekara,
aby sa mohla identifikovat’ pricina t'azkosti a mozné zakladné ochorenie, ktoré vyzaduje liecbu.

Iné lieky a Espumisan L
Nie st zndme ziadne interakcie s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Neexistuju ziadne obmedzenia uzivania Espumisanu L pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st potrebné ziadne zvlastne opatrenia.

Espumisanu L obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom mililitri, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Espumisan L

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

Davkovanie

Odporacana davka je:

Liecba zaludkovo-Crevnych t’azkosti suvisiacich s plynmi

e napr. flatulencia (meteorizmus), pocit plnosti, detska kolika:

Vekova skupina Dévkovanie Castost’ podania
v kvapkach (ml)

Dojcata 25 kvapiek (zodpoveda 1 ml) do kazdej flasky
s mliekom alebo pred alebo po kazdom dojceni

Deti vo veku 1 — 6 rokov 25 kvapiek 3 az 5 krat denne
(zodpoveda 1 ml)

Deti vo veku 6 — 14 rokov 25 - 50 kvapiek 3 az 5 krat denne
(zodpoveda 1 - 2 ml)

Dospievajtci nad 14 rokov a dospeli | 50 kvapiek 3 az 5 krat denne
(zodpoveda 2 ml)

Pozndmka: Espumisan L sa méze uzivat’ aj po operaciach.
Espumisan L sa uziva s jedlom alebo po jedle, ak je to potrebné, aj pred spanim.

Dizka uzivania Espumisanu L zavisi od pretrvavajicich tazkosti.
Ak je to potrebné, Espumisan L sa moze uzivat’ aj dlhodobo.

Priprava na diagnostické vySetrenia v oblasti brucha

e rontgenové vySetrenie, ultrazvuk:
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Deii pred vySetrenim Rano v den vySetrenia
3-krat 2 ml (zodpoveda 3-krat 50 , .
kvapiek) 2 ml (zodpoveda 50 kvapiek)

e Ako pridavok k suspenziam kontrastnych latok:

4 — 8 ml (zodpoveda 100 - 200 kvapiek) na 1 liter kontrastnej latky pre dvojité kontrastné
zobrazenie

e Priprava na endoskopické vySetrenie hornej ¢asti Zalidkovo-Crevného traktu (gastroskopia):

Pred endoskopiou 4 - 8 ml (zodpoveda 100 - 200 kvapiek).
Ak je to potrebné, niekol’ko ml emulzie sa moze podat’ cez endoskopicku trubicu pocas
vySetrenia na odstranenie penovych bublin, ktoré prekazaju pri vysetreni.

AKko odpenovaci prostriedok pri otrave detergentami (tenzidmi):
Zavisi od z&vaznosti otravy:

Vek Davka
. 2,5 — 10 ml (zodpoveda 65 kvapiek az 1/3 obsahu
Deti e
flasticky)
Dospeli 10 — 20 ml (zodpoveda 1/3 az 2/3 obsahu flasticky)

Pozndmka: Ak uzijete Espumisan L ako prvli pomoc po prehltnuti detergentu, musite ihned’ navstivit’
lekara!

Sposob uZivania
Pred pouzitim fl'asticku dobre potraste.

Pri kvapkani drzte flasticku obratena nadol.
25 kvapiek (1 ml peroralnych emulznych kvapiek) obsahuje 40 mg simetikonu.

Ak uZijete viac Espumisanu L, ako mate

Otrava po uziti Espumisanu L nie je znama.

Lie¢ivo Espumisanu L, simetikén, rozklada penu v zaludkovo-Crevnom trakte vyluéne fyzikalnym
spdsobom a je biologicky a chemicky uplne neaktivny. Otrava je preto prakticky vylacena. Aj vel'ké
mnozstva Espumisanu L boli znaSané bez problémov.

Ak zabudnete uzit’ Espumisan L
Vynechant davku mozete kedykol'vek nahradit’.

AK prestanete uzivat’ Espumisan L
Mobze dojst’ k ndvratu tazkosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Doteraz neboli pozorované Ziadne vedl'ajsSie G¢inky spojené s uzivanim Espumisanu L.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodnécentrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Espumisan L

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na $titku na flasticke po
"EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Upozornenie o dobe pouZitia po prvom otvoreni: Espumisan L sa méZe pouzivat’ 6 mesiacov po
prvom otvoreni.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Espumisan L obsahuje

- Liecivo je simetikon.
25 kvapiek (1 ml peroralnych emulznych kvapiek) obsahuje 40 mg simetikonu.

- DalSie zlozky st makrogol-stearat, glycerol-monostearat 40 - 55, kyselina sorbova, hydroxid
sodny, chlorid sodny, karboméry, citronan sodny, sukral6za, Cistena voda.

Ako vyzera Espumisan L a obsah balenia

Espumisan L je mlie¢no-biela az zltkasta, nizko-viskdzna emulzia.

Espumisan L je dostupny v baleniach:

30 ml perordlnych emulznych kvapiek (v sklenenej flasticke jantarovej farby so skrutkovacim
polypropylénovym uzaverom a s polyetylénovym kvapkadlom).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

Téato pisomna informacia pre bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

