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Pisomna informéacia pre pouzivatel’a
Espumisan® L

40 mg/ml, peroralne emulzné kvapky
simetikon

Pozorne si prefitajte 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 pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich U¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a 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 uchovéavat’ Espumisan® L

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocourwhE

1. Co je Espumisan®L a na &o sa pouZiva

Espumisan® L obsahuje lie¢ivo simetikén, ktory pdsobi v zalidkovo-érevnom trakte ako odpefiovacia
latka a pouziva sa ako diagnosticka pomdcka. MozZe sa pouzivat’ pre vSetky vekové skupiny.

Liecivo simetikon rozklada plynové bubliny nachadzajuce sa v prijatej potrave a v sliznici zalidkovo-
¢revného traktu. Plyny uvol'nené tymto procesom sa ndsledne mézu cez ¢revnu stenu vstrebat’ a
vylucit’ prostrednictvom pohybu criev.

Pouzitie

- Na lie¢bu priznakov zalidkovo-¢revnych tazkosti stvisiacich s plynmi, napr. hromadenie plynov
v ¢revach (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 (precitliveny) na liecivo simetikon alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek



tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Espumisan® L, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
V pripade novoobjavenych a/alebo pretrvavajicich tazkosti v brusnej dutine treba navstivit’ lekara,

aby sa mohla identifikovat’ pri¢ina tazkosti a mozné zakladné ochorenie, ktoré vyzaduje liecbu.

Iné lieky a Espumisan® L
Nie su zname ziadne interakcie s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Neexistuji ziadne obmedzenia uzivania Espumisanu® L pocas tehotenstva a dojéenia.

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

Espumisanu® L obsahuje sorbitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

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 zalidkovo-¢revnych tazkosti sivisiacich s plynmi

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

Vekova skupina Davkovanie v kvapkach (ml) | Castost’
podania
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 (zodpoveda 1 ml) |3 az5 krat
denne
Deti vo veku 6 — 14 rokov 25 - 50 kvapiek 3 az 5 krat
(zodpoveda 1 - 2 ml) denne
Dospievajuci nad 14 rokov a dospeli |50 kvapiek 3 az 5 krat
(zodpoveda 2 ml) denne

Poznamka: Espumisan®L sa mdzZe 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 pretrvavajucich tazkosti.
Ak je to potrebné, Espumisan® L sa moze uzivat’ aj dlhodobo.

Priprava na diagnostické vySetrenia v oblasti brucha

e rontgenové vySetrenie, ultrazvuk:




Deii pred vySetrenim Rano v deii vySetrenia

3 - krat 2 ml (£ 3 - krat 50 kvapiek) |2 ml (£ 50 kvapiek)

e AKko pridavok k suspenziam kontrastnych latok:

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

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

Pred endoskopiou 4 - 8 ml (£ 100 - 200 kvapiek).
Ak je to potrebné, nickol'’ko ml emulzie sa moze podat’ cez endoskopicku trubicu pocas
vySetrenia na odstranenie penovych bublin, ktoré prekazaji pri vySetreni.

Ako odpenovaci prostriedok pri otrave detergentami (tenzidmi):
Zavisi od zavaznosti otravy:

Vek Davka
Deti 2,5-10ml (& 65 kvapiek az 1/3 obsahu fl'asticky)
Dospeli 10 — 20 ml (2 1/3 az 2/3 obsahu fTasticky)

Poznamka: Ak uZijete Espumisan® L ako prvii pomoc po prehltnuti detergentu, musite ihned’ navtivit
lekéra!

Sposob uZivania
Pred pouzitim fTasti¢ku dobre potriast’.

Pri kvapkani drzte fl'asticku obratenu 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 znidma.

Lie¢ivo Espumisanu® L, simetikon, rozkladd penu v zaludkovo-érevnom trakte vyluéne fyzikalnym
sposobom a je biologicky a chemicky uplne neaktivny. Otrava je preto prakticky vylacena. Aj vel'ké
mnozstva Espumisanu® L boli zndsané bez problémov.

Ak zabudnete uZzit' Espumisan® L

Vynechanu davku mozete kedykol'vek nahradit’.

Ak prestanete uzivat’ Espumisan® L

Moéze dojst’ k navratu tazkosti.

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



4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Doteraz neboli pozorované Ziadne vedlajsie u¢inky spojené s uzivanim Espumisanu® L.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajsie G¢inky mézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému

hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete 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 datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na $titku na flasti¢ke po
"EXP". Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Upozornenie 0 dobe pouZitia po prvom otvoreni: Espumisan® L sa moze 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 pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Espumisan® L obsahuje

Liec¢ivo je simetikon.
25 kvapiek (1 ml peroralnych emulznych kvapiek) obsahuje 40 mg simetikonu.
Dalsie zlozky su makrogol stearat, glycerol monostearat, karboméry, bananova aréma, sodnd sol

acesulfamu , tekuty sorbitol, chlorid sodny, trinatriumcitrat, hydroxid sodny, kyselina sorbova, ¢istena
voda.

Ako vyzera Espumisan® L a obsah balenia
Espumisan® L je mlie¢no-biela, nizko-viskozna emulzia.
Espumisan® L je dostupny v baleniach:

30 ml peroralnych emulznych kvapiek (s kvapkadlom)
50 ml peroralnych emulznych kvapiek (s kvapkadlom).
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt’ uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin
Nemecko


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

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v 02/2014.



