Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Espumisan (Espumisan Emulsion)
40 mg/ml, krople doustne, emulsja
Simeticonum

Espumisan i Espumisan Emulsion sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
— Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Espumisan i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan
Jak stosowac lek Espumisan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Espumisan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Espumisan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Espumisan zawiera substancj¢ czynng symetykon, ktory jest Srodkiem stosowanym w
zaburzeniach przewodu pokarmowego, zmniejszajacym pienienie tresci przewodu pokarmowego oraz
stosowanym pomocniczo w badaniach diagnostycznych.

Moze by¢ stosowany we wszystkich grupach wiekowych.

Substancja czynna leku, symetykon, powoduje pgkanie pgcherzykow gazu, zawartych w masach
pokarmowych i w §luzie przewodu pokarmowego. Dzieki temu gazy, uwolnione na tej drodze, moga
by¢ wchianiane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu pokarmowego w wyniku ruchow
perystaltycznych jelit.

Lek Espumisan stosuje si¢:

— W leczeniu objawowym zaburzen zotadkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
gromadzeniem si¢ gazow, takich jak, np.: wzdecia, niemowleca kolka jelitowa u niemowlat
powyzej 1 miesigca zycia.

—  Wspomagajaco w przygotowaniu do badan jamy brzusznej, takich jak np. badanie radiologiczne i
ultrasonograficzne oraz gastroskopia.

— Jako $rodek zmniejszajacy pienienie w zatruciach Srodkami powierzchniowo czynnymi
(detergentami).

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan

Kiedy nie stosowa¢ leku Espumisan
—  jesli pacjent ma uczulenie na symetykon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Espumisan nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Leku Espumisan nie nalezy stosowa¢ u niemowlat w 1 miesigcu zycia.

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) uporczywych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci i ewentualnego zdiagnozowania
choroby powodujacej takie objawy.

Lek Espumisan a inne leki
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Espumisan z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku Espumisan nalezy unika¢ spozywania napojow gazowanych. Lek Espumisan
moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed, w trakcie lub po positku, w razie koniecznosci, rowniez
przed snem.

Niemowleta
Lek Espumisan nalezy doda¢ do butelki z mlekiem i (lub) pokarmem lub podaé na tyzeczce przed lub

po karmieniu piersig.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Brak ograniczen do stosowania leku Espumisan u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sa wymagane zadne specjalne $rodki ostroznosci.

Lek Espumisan zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Espumisan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z ulotka lub zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dawke¢ mozna odmierzy¢ za pomocg kroplomierza.

Bardziej szczegotowe informacje dotyczace korzystania z kroplomierza znajdujg si¢ w punkcie
»SPOsob stosowania“.

Zalecana dawka to:
Leczenie objawowe w dolegliwos$ciach zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym

eromadzeniem sie gazow takich jak, np.: wzdecia i niemowleca kolka jelitowa u niemowlat powyzej
1 miesiaca zycia:




Grupa wiekowa Dawka

Niemowl¢ta powyzej 1 miesigca zycia 1 ml-2 ml (25-50 kropli), co odpowiada

40-80 mg symetykonu, na dobe w 2 (2 razy na dobe
po 13-25 kropli) do 4 (4 razy na dobg po 6-13
kropli) dawkach podzielonych; catkowita dawka
dobowa nie wigksza niz 80 mg; lek Espumisan
nalezy doda¢ do butelki z mlekiem lub poda¢ na
lyzeczce przed lub po karmieniu piersig.

Dzieci od 1 do 6 lat 1 ml (25 kropli), co odpowiada 40 mg symetykonu,
3 do 5 razy na dobe.

Dzieci od 6 do 14 lat 1-2 ml (25-50 kropli), co odpowiada 40-80 mg
symetykonu, 3 do 5 razy na dobe.

Mtodziez i dorosli 2 ml (50 kropli), co odpowiada 80 mg symetykonu,

3 do 5 razy na dobe.

Uwaga: Lek Espumisan moze by¢ podawany takze pacjentom w okresie pooperacyjnym.

Lek Espumisan moze by¢ przyjmowany w trakcie lub po positku, w razie konieczno$ci, rowniez przed
snem.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do momentu ustgpienia dolegliwosci. W razie koniecznosci lek Espumisan
moze by¢ podawany przez dtuzszy czas.

W przygotowaniu do badan diagnostycznych jamy brzuszne;:

— Badanie radiologiczne, ultrasonograficzne:

2 ml (50 kropli) leku Espumisan 3 razy na dobe¢ w dniu poprzedzajacym badanie oraz 2 ml (50 kropli)
leku Espumisan rano w dniu badania, na czczo.

—  Jako substancja pomocnicza podawana razem z zawiesing Srodka kontrastowego:

Do badania obrazowego z podwojnym kontrastem, stosuje si¢ 4 do 8 ml (100 do 200 kropli) leku
Espumisan na 1 litr ptynu kontrastowego.

— W przygotowywaniu pacjentow do badania endoskopowego gornego odcinka przewodu
pokarmowego (gastroskopii):

Przed endoskopia, 4-8 ml (co odpowiada 100 do 200 kropli).
W razie konieczno$ci mozna w czasie badania wla¢ dodatkowo kilka ml emulsji przez kanat

instrumentalny endoskopu, aby zmniejszy¢ pienienie tresci przewodu pokarmowego.

Jako odtrutka w zatruciach detergentami (srodkami powierzchniowo czynnymi):

Dawkowanie u dorostych
W zaleznosci od cigzko$ci zatrucia, stosuje si¢ 10 do 20 ml (od ok. 1/3 do 2/3 zawartosci butelki 30
ml) leku Espumisan.

Dawkowanie u dzieci
W zaleznosci od cigzkos$ci zatrucia, stosuje si¢ 2,5 do 10 ml (od 65 kropli do ok. 1/3 zawartosci
butelki 30 ml) leku Espumisan.




Uwaga: Jesli po potknieciu detergentu lek Espumisan jest stosowany jako srodek pierwszej pomocy,
nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza!

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub odczucia, ze dziatanie leku Espumisan jest zbyt silne lub
za stabe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Sposob stosowania
Przed uzyciem wstrzasnac.

Dawkowanie za pomocg kroplomierza:
W celu odmierzenia odpowiedniej liczby kropli, butelke nalezy trzyma¢ pionowo, otworem ku dotowi.
25 kropli (1 ml kropli doustnych, emulsji) zawiera 40 mg symetykonu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Espumisan

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Symetykon jest substancja chemicznie i fizjologicznie calkowicie obojetng, ktora nie wchtania si¢ z
przewodu pokarmowego, dlatego mozna praktycznie wykluczy¢ mozliwos¢ zatrucia. Nawet duze
dawki leku Espumisan sg dobrze tolerowane.

Pominiecie zastosowania leku Espumisan
W takim przypadku mozna przyja¢ pomini¢ta dawke w dowolnym momencie.

Przerwanie stosowania leku Espumisan

W takim przypadku dolegliwo$ci moga nawrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Dotychczas nie zanotowano dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem leku Espumisan.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Espumisan

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek Espumisan zachowuje trwatos$¢ przez okres 4 tygodni.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Espumisan
Substancjg czynng leku Espumisan jest symetykon.
1 ml (25 kropli) kropli doustnych, emulsji zawiera 40 mg symetykonu.

Pozostate sktadniki leku to: hydroksypropyloceluloza, kwas sorbowy, sodu cyklaminian, sacharyna
sodowa, glicerolu monostearynian, makrogolu 1500 stearynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Espumisan i co zawiera opakowanie
Mlecznobiata do zéttawej emulsja, lekko lepka. Krople doustne, emulsja.

Lek Espumisan dostepny jest w butelce o pojemnosci 30 ml lub 32 ml ze szkta oranzowego z zakre¢tka,
kroplomierzem oraz miarka, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

Wytworca:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 36478.00.00
Numer pozwolenia na import rownolegly: 601/12

Data zatwierdzenia ulotki: 17.10.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



