Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula

6 év feletti gyermekek, serdiilok és felndttek szamara
hatdéanyaga: szimetikon

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

Tudnivalok az Espumisan Gyongy kapszula alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Espumisan Gyongy kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Espumisan Gydngy kapszulat tarolni?

A csomagolés tartalma ¢és egy¢éb informaciok

SARNANE ol N

1. Milyen tipusi gyégyszer az Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Espumisan Gyodngy 40 mg lagy kapszula (a tovabbiakban Espumisan Gydngy kapszula)
hatéanyaga szimetikon, amely a gyomor-bélrendszerre haté gyogyszerek osztalyaba tartozik.

Hatb6anyaga a szimetikon felbontja a gdzbuborékokat, melyek a gyomorba és a belekbe szorultak. A
folyamatban felszabadult gdzok ezutan természetes modon eltavoznak.

Alkalmazasa:

- A gyomor és a belek bélgazzal Osszefiiggd panaszainak tiineti kezelésére, mint példaul
gazfelhalmozodas okozta haspuffadas (meteorizmus), bélgdzossag, teltségérzés.

- A gyomor ¢és a belek képalkotd diagnosztikus vizsgalatainak el6készitésére, példaul ultrahang,
ill. rontgenvizsgalat soran.

Az Espumisan Gyongy kapszula 6 év feletti gyermekek, serdiilok és felndttek szamara javasolt.

Feltétleniil forduljon orvoshoz, ha allapota nem javul vagy rosszabbul érzi magat.

2. Tudnivalék az Espumisan Gyongy kapszula alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Espumisan Gyongy kapszulat,
¢ ha allergias a szimetikonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és évintézkedések
Az Espumisan Gyongy kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A bélgazzal 6sszefiiggd panaszok a gyomorban, ill. a belekben sokkal komolyabb probléma jelei is
lehetnek. A tiinetek a kovetkezoket is magukba foglalhatjak:

® nyomas és teltségérzet;

e bofogés;

e abelek korgasa;

o felfuvodas.

Amennyiben ilyen panaszok eléfordulnak és/vagy folyamatosan fennallnak, orvoshoz kell, hogy
forduljon. Az orvos kivizsgalja, hogy nincs-e a hattérben olyan betegség, mely mas kezelést igényelne.

Egyéb gyogyszerek és az Espumisan Gyongy kapszula
Nem ismeretes mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatés.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Nem varhato negativ hatas, ha az Espumisan Gyongy kapszulat a terhesség és szoptatas idészakaban
szedik, mivel a hatéanyag, a szimetikon nem kertil 4t a gyomorbol és a belekbdl a véraramba.
Ugyanakkor nincsenek klinikai adatok az Espumisan Gydngy kapszula terhes ndknek valo
alkalmazasara vonatkozoan.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem sziikséges kiilonleges eldvigyazatossag.

Az Espumisan Gyongy kapszula metil-parahidroxibenzoatot és Sunset Yellow-t tartalmaz
A metil-parahidroxibenzoat esetleg késébbiekben jelentkezd allergias reakcidkat okozhat.
A Sunset Yellow allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Espumisan Gyongy kapszulat?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvos altal

elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
Az ajanlott adag:
A gvomor és a belek bélgazzal sszefliggd panaszainak tiineti kezelésére. mint példaul haspuffadds
(meteorizmus), bélgdzossag, teltségérzés:
Eletkor Egyszeri adag A bevétel gyakorisaga
6 év feletti gyermekek,
serdiil6kortiak és felndttek 2 kapszula (80 mg | naponta 3 - 4 alkalommal
szimetikonnak felel
meg)

Megjegyzés: Az Espumisan Gyongy kapszula miitétek utan is szedhetd.

Mas gyogyszerformak (példaul folyadék) is forgalomba vannak csecsemok és 6 év alatti gyermekek
részére.

A kapszulat étkezés kozben vagy utan vegye be, de sziikség esetén lefekvés el6tt is beveheti.

Olyan hosszan szedje az Espumisan Gyongy kapszulat ameddig a panaszai fennallnak.

Amennyiben sziikséges, a készitményt hosszu ideig is lehet szedni. Azonban, ha a tiinetek
folyamatosan fenndllnak, kérjiik, olvassa el a 2. fejezet ““ Figyelmeztetések és ovintézkedések™ részét.



A gvomor és a belek képalkoto diagnosztikus vizsgdlatainak elékészitésére, példaul hasiiregi
ultrahang, ill. rontgenvizsgalat soran:

A vizsgalat elétti napon A vizsgalat reggelén
3x2 kapszula (240 mg szimetikonnak | 2 kapszula (80 mg szimetikonnak
felel meg) felel meg)

Kérjiik, hogy beszéljen orvosaval, ha ugy taldlja, hogy az Espumisan Gyongy kapszula hatasa tal erds
vagy tul gyenge.

Ha az eléirtnal tobb Espumisan Gyongy kapszulat vett be

Tuladagolas esetén nem kell karos hatastol tartani. Az Espumisan Gyongy kapszula nagy mennyisége
is problémamentesen toleralhato.

Az Espumisan Gyongy kapszula hatdéanyaga a szimetikon a gyomorban ¢€s a belekben talalhato habot
tisztan fizikai aton bontja le. A szimetikon nem keriil be a véraramba.

Ha elfelejtette bevenni az Espumisan Gyongy kapszulat
Barmikor pétolhatja a kihagyott adagot.

Ha id6 elott abbahagyja az Espumisan Gyongy kapszula szedését
Amennyiben abbahagyja az Espumisan Gyongy kapszula szedését, panaszai ismét eléjohetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Az Espumisan Gyongy kapszula szedésével kapcsolatos mellékhatast eddig nem észleltek.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil )

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Espumisan Gyongy kapszulat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason ill. a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Espumisan Gyongy kapszula


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

- A készitmény hatdanyaga a szimetikon. Az Espumisan Gyongy kapszula 40,0 mg szimetikont
tartalmaz kapszulanként.

- Egyéb 6sszetevok: metil-parahidroxibenzoat (E218) [Ph.Eur.], zselatin, glicerin (85 %-0s),
kinolinsarga (E 104), Sunset Yellow FCF (E 110).

Milyen az Espumisan Gyongy kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Espumisan Gyodngy kapszula szintelen, illetve gyengén opalos viszkdzus oldattal toltott, sarga
szinli, csaknem gombdlyli lagy zselatin kapszulak korben hegesztési varrattal.

Az Espumisan Gyongy kapszula a kovetkez6 csomagolasban kaphato:
25 db lagy kapszula

50 db lagy kapszula

100 db lagy kapszula

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP),
Glienicker Weg 125,

12489 Berlin,

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedely
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

2040 Budaors

Neumann Janos u.1.

Tel: (+36-23) 501-301

OGYI-T-8578/01 (Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula 25x buborékcsomagolasban)
OGYI-T-8578/02 (Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula 50x buborékcsomagolasban)
OGYI-T-8578//03 (Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula 100x {ivegben)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2013. november
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