Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls93581/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Espumisan
40 mg, mekké tobolky
Léciva latka: simethiconum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Piesto vSak ptipravek Espumisan

musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vaSe ptiznaky zhors$i nebo se nezlep$i, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud si vSimnete jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Espumisan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Espumisan uZzivat
Jak se ptipravek Espumisan uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Espumisan uchovavat

Dalsi informace

R S

1. CO JE PRIPRAVEK ESPUMISAN A K CEMU SE POUZIVA

Latka nebo indikacni skupina nebo mechanismus uc¢inku

Espumisan je 1¢k plisobici v travicim traktu jako protipénivy prostfedek a pouzivany také jako
diagnostickd pomucka.

Pouziti:

-k 1écbe ptiznakti zazivacich obtizi zpisobenych plyny, napi. plynatosti (meteorismus) a
pocitu plnosti

- na doporuceni lékare k pifipravé na vySetfeni v oblasti dutiny bfiSni, napf.
rentgenologickému a sonografickému vySeteni

Obtize zplsobené plyny by mohly byt také zndmkami funkcénich poruch zazivaciho traktu a
projevovat se jako pocit tlaku a plnosti, pfedasny pocit sytosti, fihani, hlasité pohyby stfev a
plynatost.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
ESPUMISAN UZIVAT

NeuZivejte pripravek Espumisan

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na simetikon, oranzovou zlut (E 110),
methylparaben nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Espumisan.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Espumisan je zapotiebi
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Pii nové€ vzniklych a/nebo pietrvavajicich zaludecnich obtizich musite navstivit lékate, aby
mohla byt zjiSténa pficina obtizi a mozné zakladni onemocnéni, které vyzaduje 1écbu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Interakce s jinymi 1éky nejsou znamy.
Téhotenstvi a kojeni

Nejsou zadné ditvody pro omezeni uzivani pifipravku Espumisan v t¢hotenstvi a po dobu
kojeni.

Rizeni dopravnich prostifedki a obsluha stroji
Zadna zvlastni upozornéni nejsou tieba.

3. JAK SE PRIPRAVEK ESPUMISAN UZiVA
Vzdy uzivejte ptipravek Espumisan pifesné¢ podle pokyni uvedenych v této piibalové

informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Obvykla davka je:

- pFi zaZivacich obtizich zpusobenych plyny

Vék Davkovani

Dospéli a mladistvi 2 tobolky pfipravku Espumisan (coz
odpovidd 80 mg simetikonu) 3-4krat denné

Déti ve véku 6-14 let 2 tobolky pftipravku Espumisan (coz
odpovidd 80 mg simetikonu) 3-4krat denné

Pro mladsi déti a kojence jsou k dispozici jiné 1ékové formy.

- pFi pripravé na zobrazovaci vysetreni

Doporucené davkovani je 2 tobolky ptipravku Espumisan tfikrat denné (coz odpovidd 240 mg
simetikonu) v den pted vysetfeni a 2 tobolky pifipravku Espumisan (coz odpovida 80 mg
simetikonu) rano v den vySetfeni.

Jestlize mate pocit, Ze Uc¢inek piipravku Espumisan je pfili§ silny nebo slaby, porad’te se,
prosim, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpiisob podani
Espumisan se uziva béhem jidla nebo po jidle, podle potieby také pied spanim.

Délka 1é¢by
Délka 1éCby se tidi prab&hem obtizi.
Espumisan mtize byt v ptipadé¢ potieby na doporuceni lékate uzivan také dlouhodobé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Espumisan, neZ jste mél(a)

Piedavkovani po uziti piipravku Espumisan neni znamo.

Léciva latka ptipravku Espumisan vytvafi v zaZzivacim traktu pénu, rozpada se Cisté fyzikalné
a je biologicky a chemicky zcela neaktivni. Pfedavkovani je proto v podstaté vylouceno. I
velka mnozstvi ptipravku Espumisan jsou sndsSena bez obtizi.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Espumisan
V takovém piipadé mizete vynechanou davku kdykoli nahradit.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Espumisan
V takovém piipad¢ by mohlo dojit k ndvratu obtizi.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo Iékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci tcinky spojené s uzivanim piipravku Espumisan nebyly dosud pozorovany.

Barvivo oranzova zlut’ (E 110) by mohlo vyvolat alergické reakce.
Methylparaben by mohl zptsobit reakce z precitlivélosti, a to i opozdéné.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ESPUMISAN UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 30°C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Espumisan nepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na blistru, Stitku a
krabi¢ce za “pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Espumisan obsahuje

- Lécivou latkou je simethiconum. Jedna tobolka obsahuje 40 mg simethiconum.

- Pomocnymi latkami jsou zelatina, glycerol 85%, methylparaben, chinolinova Zzlut,
oranzova zlut’

Jak pripravek Espumisan vypada a co obsahuje toto baleni
Témér kulaté, zluté mekké Zelatinové tobolky, Obsah tobolky je bezbarvy, nepatrné zakaleny.

Velikost baleni: 25, 50, 100 mekkych tobolek
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
19.1. 2011

3/3





