Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Espumisan 100 mg/ml belsdleges emulzios cseppek
szimetikon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer az Espumisan 100 mg/ml belsdleges emulzoos cseppek (a
tovabbiakban Espumisan) és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

2. Tudnivalok az Espumisan szedése elott

3. Hogyan kell szedni az Espumisant ?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Espumisant tarolni?

6. A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipust gyogyszer az Espumisan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ez a gyogyzser a puffadas (gazképzodés és gazfelhalmozodas) tiineteinek kezelésére szolgal, €s
minden korosztalyban alkalmazhato. A lenyelt taplalékban és az emésztStraktus nyakjaban képzodo
gazbuborékok felbomlasztasan keresztiil hat. A folyamat soran felszabaduld gazok ezt kdvetden
felszivodhatnak a bélfalon keresztiil, valamint kiiiriilhetnek a bélmozgasok segitségével.

Alkalmazas

Az Espumisan alkalmazhato:

Ongyobgyszerelés esetén:

- a gazképzodéssel kapcsolatos emésztérendszeri tiinetek kezelésére, példaul a bélben torténd
gazfelhalmozodas (meteorizmus), puffadas esetén.

Orvosi feliigyelet mellett:

- a gazképzodéssel kapcsolatos emésztérendszeri tiinetek kezelésére, példaul miitétek utani
fokozott bélgazképzddés esetén;

- a has diagnosztikus eljarasainak eldkészitésére (példaul rontgen- és ultrahang-, valamint
endoszkopos vizsgalatok esetén, kontrasztanyag szuszpenziohoz adva).

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Espumisan szedése elétt

Ne alkalmazza az Espumisant:

- ha allergids a szimetikon hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Kérjiik, tartsa szem el6tt, hogy amennyiben ezt a gyogyszert masoknak adja, ez rajuk is vonatkozik.
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Figyelmeztetések és évintézkedések
Az Espumisan alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ujonnan jelentkezd panaszok esetén feltétleniil keresse fel kezelGorvosat. Ne szedje ezt a gyogyszert
14 napnal hosszabb ideig, orvossal torténd konzultacié nélkiil. Amennyiben panaszai nem szlinnek
meg ennyi id6 alatt, forduljon orvoshoz.

Gyermekek és serdiil6k
Kiilondsen csecsemdk és gyermekek korében torténd alkalmazas esetén konzultalni kell az orvossal.

Egyéb gyogyszerek és az Espumisan
Mas gyogyszerekkel valo kdlesonhatasok nem ismertek.

Az Espumisan egyidejii bevétele étellel és itallal
Nincsenek megemlitendd specialis tulajdonsagok.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mivel a terhes noknél torténd alkalmazasra vonatkozdan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok, a
gyogyszer terhesség €s szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincsenek specialis ovintézkedések.

Az Espumisan szorbitot tartalmaz. )
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
forduljon orvosahoz, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni az Espumisant?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Espumisan adagjanak kimérése két moédon térténhet:
A dozis nagysagatol fiiggden az adagolas torténhet:

- cseppentObetéttel,

- milliliteres (ml) beosztassal ellatott mérékupakkal.

A mérbeszkozok hasznalatara vonatkozo részletesebb ttmutatasok az adagolasi tablazatok utan
talalhatok.

Adagolas

Ezt a gybgyszert a panaszok intenzitasdnak megfelelden kell adagolni.
A készitmény ajanlott adagja:

A gazképzodessel kapcsolatos emésztorendszeri tiinetek kezelésére, ongyogyszerelése esetén

Korcsoport Az adag cseppekben
(a cseppentdbetéttel)

Csecsemok 5-10 csepp a cumisiivegbe vagy egy kiskanal segitségével a
csecsemdnek beadva kozvetleniil a szoptatas elott

1-6 éves kor esetén 10 csepp naponta 3-5 alkalommal

6-14 éves kor esetén 10-20 csepp naponta 3-5 alkalommal

Serdiilok és felndttek | 20 csepp naponta 3-5 alkalommal
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Orvosi feliigyelet mellett ez a gyogyszer miitétek utan is alkalmazhato.

Ezt a gyogyszert étkezéssel vagy étkezés utan kell bevenni, de sziikség esetén lefekvés el6tt is
bevehetd.

Ezt a gyogyszert addig kell szedni, amig a panaszok fennallnak, de 14 napnal hosszabb
alkalmazasa orvosi javaslat nélkiil nem ajanlott.

Ennek a gydgyszernek a hosszi idon keresztiil torténd alkalmazasa kizarélag orvosi javaslat alapjan
torténhet. Kérjiik, olvassa el a 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii részét.

Diagnosztikus eljarasok elokészitésére, orvosi utasitasra

Adag ml-ben
(mérékupak)

Napi 3-szor 1 ml az étkezések utdn bevéve a vizsgalatot megel6z6 napon, €s
1 ml a vizsgélat reggelén.

Kontrasztanyag szuszpenziohoz adva, orvosi feliigyelet mellett

Adag ml-ben
(mérékupak)

2-4 ml 1 liter kontrasztpéphez adva kettds kontraszt vizsgélat esetén

A gyomor és a vékonybél vizsgalatanak (endoszkopia) elokészitéséhez, orvosi feliigyelet mellett

Adag ml-ben
(mérékupak)

2-3 ml az endoszkdpia elétt

Sziikség esetén a vizsgalat alatt beadhatdé még néhany ml emulzié az endoszkop
munkacsatornajan keresztiil a zavard habképzddés megsziintetése érdekében.

Az alkalmazés mddja
A készitményt hasznalat eldtt alaposan fel kell razni.

A cseppentobetét hasznalata (10-25 csepp):
Az liveget fiiggllegesen, a cseppentObetéttel lefelé forditva kell tartani.
25 csepp 1 ml emulzionak (100 mg szimetikonnak) felel meg.

A mérdkupak hasznalata:

Meérdeszkdzként a 30 ml-es és az 50 ml-es, cseppentdvel ellatott iveg csavaros kupakjara egy
milliliteres beosztasti mérokupak van erdsitve. Sziikség esetén (példaul 25 csepp és nagyobb
adagok esetén) a mér6kupak lehtizhato, és a cseppentdbetét helyett hasznalhat6 az adag kimérésére.
Megjegyzés: A lenyelés veszélye miatt a mérokupakot gyermekektol tavol kell tartani.

Ha az eléirtnal tobb Espumisant vett be/alkalmazott

Nem valoszinii, hogy til sok gyogyszer bevétele barmilyen kellemetlen hatast okozna. Ebbdl a
gyogyszerbdl még nagy mennyiség is problémamentesen toleralhatonak bizonyult. A gyogyszer
hatbéanyaga, a szimetikon, a tapcsatornaban talalhat6 habot kizarolag fizikai Gton bontja. A szimetikon
nem szivodik fel, és a gyomor-bélrendszeren torténd athaladas soran sem kémiai, sem enzimatikus
atalakulason nem megy keresztiil.

Ha elfelejtette bevenni az Espumisant
Az adagot barmikor potolhatja.

Ha idé eldtt abbahagyja az Espumisan szedését
Eléfordulhat, hogy a panaszok visszatérnek.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
A gyogyszer alkalmazasa ezidaig nem jart mellékhatasokkal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Espumisant tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd/Felh.:”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
Felbontas utan a gydgyszer legfeljebb 6 honapig hasznalhat6 fel.

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?

- A készitmény hatéanyaga a szimetikon.
1 ml belsdleges emulzié 100 mg szimetikont tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: makrogol-sztearat, glicerin-monosztearat 40-55, szorbinsav,
natrium-hidroxid (pH bedllitdshoz), aceszulfam-kalium, natrium-klorid, szorbit szirup (nem
kristalyosodo) (E 420), karbomerek, natrium-citrat, banan-aroma, tisztitott viz.

Milyen az Espumisan kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Espumisan tejfehér, alacsony viszkozitast emulzio,

30 ml vagy 50 ml tejfehér, kissé viszkdézus emulzid, PP, garanciazaras, csavarmenetes kupakkal (és
torégytirtivel) lezart, PE cseppentdvel ellatott, barna tivegbe toltve, méréedénnyel ellatva. Egy iiveg
dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125,12489 Berlin

Németorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria Ecnymuzan xomdopt 100 mg/ml nepopanHu Kanku, eMyacus
Csehorszag Espumisan kapky 100 mg/ml

Egyesiilt Kiralysag (RMS) Espumisan 100 mg/ml oral drops, emulsion

Esztorszag Espumisan 100 mg/ml

Finnorszag Espumisan 100mg/ml tipat, emulsio

Lengyelorszag Espumisan 100 mg/ml

Lettorszag Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lietoSanai, emulsija
Magyarorszag Espumisan 100 mg/ml belsdleges emulzios cseppek
Romania Espumisan 100 mg/ml, picaturi orale, emulsie

Szlovakia Espumisan comfort 100 mg/ml peroralne emulzné kvapky
Szlovénia Espumisan 100 mg/ml, peroralne kapljice, emulzija

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

Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
2040 Budaors

Neumann Janos u. 1.

Tel.: (+36-23) 501-301

Fax: (+36-23) 501-300

OGYI-T-8578/06 (30 ml)
OGYI-T-8578/07 (50 ml)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. november



