Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Espumisan 100 mg/ml belséleges emulzios cseppek
szimetikon

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Ezta gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tancsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Espumisan 100 mg/ml bels6leges emulzids cseppek (a tovabbiakban
Espumisan) és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Tudnival6k az Espumisan szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Espumisant?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Espumisant tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SurwWN

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

Ez a gyogyszer a puffadas (gazképzodés és gazfelhalmozddas) tiineteinek kezelésére szolgél, és
minden korosztalyban alkalmazhat6. A lenyelt taplalékban és az emésztdtraktus nyakjaban képzodo
gazbuborékok felbomlasztasan keresztiil hat. A folyamat soran felszabaduld gazok ezt kovetéen
felszivodhatnak a bélfalon keresztil, valamint Kilrllhetnek a bélmozgasok segitségével.

Alkalmazés

Az Espumisan alkalmazhato:

Ongyogyszerelés esetén:

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

Orvosi felugyelet mellett:

- a gazképz6déssel kapcsolatos emésztérendszeri tiinetek kezelésére, példaul muitétek utani
fokozott bélgazképzddés esetén;

- a has diagnosztikus eljarasainak elékészitésére (példaul rontgen- és ultrahang-, valamint
endoszkdpos vizsgalatok esetén, kontrasztanyag szuszpenzi6hoz adva).

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

2. Tudnivaldk az Espumisan szedése elott

Ne szedje az Espumisant:
- ha allergias a szimetikonra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére.
Kérjiik, tartsa szem el6tt, hogy amennyiben ezt a gyogyszert masoknak adja, ez rajuk is vonatkozik.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Espumisan alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.
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Ujonnan jelentkezé panaszok esetén feltétleniil keresse fel kezeldorvosat. Ne szedje ezt a gyogyszert
14 napnal hosszabb ideig, orvossal torténé konzultacié nélkil. Amennyiben panaszai nem sziinnek
meg ennyi id6 alatt, forduljon orvoshoz.

Gyermekek és serdiilok
Kiilonosen csecsemok ¢és gyermekek korében torténd alkalmazas esetén konzultalni kell az orvossal.

Egyéb gyo6gyszerek és az Espumisan
Maés gydgyszerekkel vald kélcsonhatasok nem ismertek.

Az Espumisan egyidejii bevétele étellel és itallal
Nincsenek megemlitend6 kulonleges tulajdonsagok.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Mivel a terhes n6knél torténd alkalmazasra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok, a
gydgyszer terhesség és szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincsenek specidlis dvintézkedések.

Az Espumisan natriumot tartalmaz.
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Espumisant?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

Az Espumisan adagjanak kimérése két modon torténhet:

A dozis nagysagatol fiiggden az adagolas torténhet:

- cseppentdbetéttel,

- milliliteres (ml) beosztassal ellatott mérékupakkal.

A mérbeszkdzok hasznalatara vonatkozo részletesebb Gtmutatasok az adagolasi tablazatok utan
talalhatok.

Adagolés

Ezt a gydgyszert a panaszok intenzitasanak megfeleléen kell adagolni.
A készitmény ajanlott adagja:

A gazképzddéssel kapcesolatos emésztdrendszeri tinetek kezelésére, dngyogyszerelése esetén

Korcsoport Az adag cseppekben
(a cseppentdbetéttel)
Csecsemdk 5-10 csepp a cumislivegbe vagy egy kiskanal segitségével a
csecsembnek beadva kozvetleniil minden szoptatas el6tt
1-6 éves kor esetén 10 csepp naponta 3-5 alkalommal
6-14 éves kor esetén 10-20 csepp naponta 3-5 alkalommal
Serdiildk és felndttek | 20 csepp naponta 3-5 alkalommal

Orvosi felugyelet mellett ez a gyogyszer miitétek utan is alkalmazhato.

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



Ezt a gydgyszert addig kell szedni, amig a panaszok fennallnak, de 14 napnal hosszabb
alkalmazéasa orvosi javaslat nélkil nem ajanlott.

Ennek a gyogyszernek a hosszu id6n keresztiil torténd alkalmazésa kizarolag orvosi javaslat alapjan
torténhet. Kérjik, olvassa el a 2. pont ,,Figyelmeztetések és ovintézkedesek” cimii részét.

Diagnosztikus eljardsok elokészitésére, 0rvosi utasitasra

Adag ml-ben
(mérdkupak)

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

Kontrasztanyag szuszpenziéhoz adva, orvosi felugyelet mellett

Adag ml-ben
(mérdkupak)

2-4 ml 1 liter kontrasztpéphez adva kettés kontraszt vizsgalat esetén

A gyomor és a vékonybél vizsgalatanak (endoszkdpia) eldkészitéséhez, orvosi fellgyelet mellett

Adag ml-ben
(mérdkupak)

2-3 ml az endoszkopia elott

Sziikség esetén a vizsgalat alatt beadhaté még nehany ml emulzié az endoszkop
munkacsatorndjan keresztil a zavard habképzédés megsziintetése érdekében.

Az alkalmazés mddja
A készitményt hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

A cseppentdbetét hasznalata (10-25 csepp):
Az iiveget fligg6legesen, a cseppentdbetéttel lefelé forditva kell tartani.
25 csepp 1 ml emulzidnak (100 mg szimetikonnak) felel meg.

A mérdkupak hasznalata:

Méréeszkozként a 30 ml-es és az 50 ml-es, cseppentével ellatott tiveg csavaros kupakjara egy
milliliteres beosztasu mérékupak van erdsitve. Sziikség esetén (példaul 25 csepp és nagyobb
adagok esetén) a mérékupak lehuzhato, és a cseppentdbetét helyett hasznalhato az adag kimérésére.
Megjegyzés: A lenyelés veszélye miatt a mér6kupakot gyermekekt6l tavol kell tartani.

Ha az eléirtnal tobb Espumisant vett be/alkalmazott

Nem valoszinti, hogy tal sok gyogyszer bevétele barmilyen kellemetlen hatést okozna. Ebbél a
gyogyszerbdl még nagy mennyiség is problémamentesen toleralhatonak bizonyult. A gydgyszer
hatdanyaga, 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 keresztil.

Ha elfelejtette bevenni az Espumisant
Az adagot barmikor pétolhatja.

Ha idé el6tt abbahagyja az Espumisan szedését
El6fordulhat, hogy a panaszok visszatérnek.

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



4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tulérzékenységi reakciokat, koztiik csalankiiitést, borkititést, borpirt, viszketést, allergias
borgyulladast (dermatitisz) és egyéb borreakciokat jelentettek szimetikon-tartalmu gyogyszerekkel
kapcsolatban. A gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhet6é meg (a gyakorisag
nem ismert).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

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

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6/Felh.:”) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthatd!
Felbontas utan a gydgyszer legfeljebb 6 honapig hasznalhatd 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 el6segitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Espumisan?
- A készitmény hatéanyaga a szimetikon.
1 ml belsdleges emulzidé 100 mg szimetikont tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: makrogol-sztearat, glicerin-monosztearat 40-55, szorbinsav (E 200),
natrium-hidroxid (E 524) pH beallitashoz, natrium-klorid, karbomerek, natrium-citrat (E 331),
szukral6z (E 955), tisztitott viz.

Milyen az Espumisan killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Espumisan 30 ml vagy 50 ml tejfehér, alacsony viszkozitasu emulzid, PP, garanciazaras,
csavarmenetes kupakkal (és torégytriivel) lezart, PE cseppentével ellatott, barna {ivegbe toltve,
mérbedénnyel ellatva. Egy (iveg dobozban.

Az emulzi6 tarolésa soran sargas elszinezédés tapasztalhato.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
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 gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria
Csehorszag
Esztorszag
Lengyelorszag
Lettorszag
Magyarorszag
Roménia
Szlovéakia
Szlovénia

OGY1-T-8578/06
OGYI-T-8578/07

Ecmrymmzan komdopt 100 mg/ml mepopanau Kanku, eMyJICHs
Espumisan

Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, emulsija
Espumisan 100 mg/ml bels6leges emulzids cseppek
Espumisan 100 mg/ml, picaturi orale, emulsie

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

(30 ml)
(50 ml)

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2023. november.



