Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szaméra

Espumisan 40 mg/ml belséleges emulziés cseppek
szimetikon

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

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz. )

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4 pont.

- Feltétleniil tjékoztassa kezel6orvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Espumisan 40 mg/ml belsdleges emulzids cseppek (a tovabbiakban
Espumisan emulzids cseppek) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k az Espumisan emulziés cseppek szedése elétt

Hogyan kell szedni az Espumisan emulziés cseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Espumisan emulziés cseppeket tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok~ wd

1. Milyen tipusu gydgyszer az Espumisan emulzios cseppek és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Espumisan emulziés cseppek hatéanyaga, a szimetikon a gyomor-bélrendszerre hato gydgyszer,
amely habzésgatlokent és diagnosztikai segédanyagként hasznlatos.

Valamennyi korcsoportban alkalmazhatd.

Hatdanyaga, a szimetikon, felbontja a béltartalomban 1évd, illetve az emésztétraktus termelte nyalkaba
agyazott gazbuborékokat. A folyamat soran felszabadult gazok felszivodhatnak a bélfalon keresztiil, és
a bélmozgasok révén tavozhatnak.

Alkalmazésa:

- A gyomor ¢s a belek bélgazzal 6sszefiiggé panaszainak tlineti kezelésére, mint példaul
gazfelhalmozddas (meteorizmus), puffadas, teltségérzés és csecsemdkori hasfajas (harom
hénapos kélika);

- A hasi tajék képalkoto diagnosztikus vizsgalatainak el6készitésére, példaul réntgen, ultrahang
vagy gasztroszkopos vizsgalatok esetén;

- Habzésgatloként alkalmazhaté mosdszerekkel, igynevezett detergensekkel (tenzidekkel)
tortént mérgezést kovetben.

Feltétlendil forduljon orvoshoz, ha &llapota nem javul vagy rosszabbul érzi magat.

2. Tudnivalok az Espumisan emulziés cseppek szedése elétt

Ne szedje az Espumisan emulzids cseppeket
- haallergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Espumisan emulziés cseppek szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.
Amennyiben a hasi panaszok kidjulnak és/vagy folyamatosan fennallnak, orvoshoz kell fordulnia,
hogy a panaszok okat és az esetleg egyidejtileg fennallo, kezelést igényld betegséget azonositani tudja.

Egyeb gyogyszerek és az Espumisan emulzios cseppek
Nem ismeretes mas gyogyszerekkel valo kdlcsonhatasa.

Terhesség, szoptatés és termékenység
Nincsenek korlatozasok az Espumisan emulzids cseppek terhesség és szoptatas idején torténd
alkalmazéséara vonatkozoan.

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

Az Espumisan emulziés cseppek natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Espumisan emulzids cseppeket?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagoléas
A készitmény ajanlott adagja:

A gyomor és a belek bélgdzzal Osszefiiggd panaszainak kezelésére

e példaul puffadas, fokozott gazképzddés (meteorizmus), teltségérzet, csecsemékori hasfdjds
(harom honapos kolika):

Eletkor Az adag cseppekben (ml) | A bevétel/beadés gyakoriséaga

Csecsemok 25 csepp (= 1 ml) a cumisiivegbe adagolva minden etetéskor,
vagy a csecsemének beadva minden szoptatas el6tt vagy utan

Gyermekek 25 csepp (2 1 ml) 3-5 alkalommal naponta

1-6 év

Gyermekek 25-50 csepp (£ 1-2 ml) 3-5 alkalommal naponta

6-14 év

14 éves kor feletti 50 csepp (& 2 ml) 3-5 alkalommal naponta

serdiilék és felndttek

Megjegyzés: Az Espumisan emulzios cseppek miitétek utan is alkalmazhatd.

Az Espumisan emulzids cseppek bevehet6 étkezés kézben vagy utan és sziikség esetén lefekvés eldtt
is.

A terapias alkalmazas idGtartama a panaszoktol fiigg.
Sziikség esetén az Espumisan emulzids cseppek hossza idén keresztiil is szedhet6.

A hasi tajék képalkotd diagnosztikus vizsgalatainak el6készitésére




e ROntgen, ultrahang:

A vizsgalat el6tti napon A vizsgélat reggelén

3-szor 2 ml (& 3-szor 50 csepp) 2 ml (2 50 csepp)

¢ A kontrasztanyag szuszpenziojahoz kiegészitéként hozzdadva

4 -8 ml (£ 100-200 csepp) 1 liter kontrasztanyaghoz kettés kontraszt képalkoto vizsgalat
esetén

o A felsé gyomor-béltraktusban végzendd endoszkopiés vizsgélatok (gasztroszkdpia)
elokészitésére

Az endoszkopia eldtt 4-8 ml (2 100-200 csepp)
Amennyiben sziikséges, a vizsgalat alatt is be lehet juttatni néhany milliliter emulziot az endoszkdp
munkacsatornajan keresztil, a zavar6 gazbuborékok eltavolitasara.

Feliuletaktiv hatasi mosészerek, Ugynevezett detergensek (tenzidek) okozta mérgezések esetén
habzasgatld szerként alkalmazva
A mérgezés sulyossagatol fiiggden:

Eletkor Adagolas

Gyermekek 2,5-10 ml (£ 63 csepptdl az iiveg tartalmanak
(30 ml) 1/3 részéig terjedé mennyiség)

Felnéttek 10-20 ml (£ az Uveg tartalmanak (30 ml) 1/3 -
2/3 részéig terjed6 mennyiség)

Megjegyzés: Amennyiben Espumisan emulzids cseppeket hasznal elsdsegélyként a detergens lenyelése
utan, azonnal orvoshoz kell fordulnia!

Az alkalmazas modja
Keérjlk, hasznalat el6tt razza fel az Uveg tartalmat.

A cseppentéshez tartsa az Uveget fejjel lefelé.
25 csepp (1 ml belséleges emulzid) 40 mg szimetikont tartalmaz.

Ha az eléirtnal tobb Espumisan emulzids cseppeket vett be

Az Espumisan emulzi6s cseppekkel kapcsolatos mérgezés nem ismeretes.

Az Espumisan emulziés cseppek hatbéanyaga, a szimetikon a gyomor-bélrendszerben talalhat6 habot
tisztan fizikai uton bontja le, és biolégiai, valamint kémiai szempontbdl teljesen kézémbds anyag.
Ezért a mérgezés lehet6sége gyakorlatilag kizarhat6. Az Espumisan emulzids cseppek nagy
mennyiségei is jol toleralhatdak és nem okoznak tlineteket.

Ha elfelejtette bevenni az Espumisan emulzids cseppeket
Ebben az esetben barmikor pétolhatja a kihagyott adagot.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Espumisan emulzids cseppek szedését
Ez esetben panaszai ismét jelentkezhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.




4. Lehetséges mellékhatasok

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

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Espumisan emulzids cseppeket tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

Az Espumisan emulziés cseppek az elsé felnyitas utan 6 hdnapon belil hasznélhatd fel.

Huitében nem tarolhat6! Nem fagyaszthato!

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 koérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Espumisan emulzids cseppek?

- A készitmény hatéanyaga a szimetikon.

25 csepp (1 ml belsdleges emulzid) 40 mg szimetikont tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: makrogol-sztearat, glicerin-monosztearat 40-55, szorbinsav, natrium-hidroxid,
natrium-klorid, karbomerek, natrium-citrat, szukraloz, tisztitott viz.

Milyen az Espumisan emulzids cseppek killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tejfehér vagy sargas szint, alacsony viszkozitast emulzio.

Az Espumisan emulziés cseppek a kovetkezo kiszerelésekben kaphato:

30 ml vagy 3%30 ml belséleges emulzi6 fehér, PP, garanciazaras, csavarmenetes kupakkal lezart, PE
cseppentdvel ellatott, borostyanszinii iivegbe toltve, dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

Berlin-Chemie AG (MENARINI GROUP)

Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin, Németorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2023. aprilis.



