Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Espumisan 40 mg/ml oralne kapi, emulzija

simetikon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Espumisan i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Espumisan
3. Kako uzimati Espumisan

4, Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Espumisan

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Espumisan i za §to se koristi

Espumisan sadrzi djelatnu tvar simetikon koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju lijekovi za
funkcionalne poremecaje u probavnom sustavu. Njegova djelatna tvar, simetikon, rastvara mjehurice
plina koji se nalaze u Zelucu i crijevima te dovodi do oslobadanja plinova koji se uklanjaju prirodnim
putem.

Primjene

- Za lijeCenje simptoma uzrokovanih stvaranjem plinova u Zelucu i crijevima, na primjer
nadutosti (meteorizma), osje¢aja punoce i dojenackih gréeva (3- mjesecnih kolika)

Uz savjetovanje i nadzor lije¢nika:

- Kao priprema za dijagnosticke pretrage Zeluca i crijeva, kao Sto su na primjer rendgenske i
ultrazvucne pretrage te ezofagogastroduodenoskopija

- Kao sredstvo protiv pjenjenja nakon trovanja deterdZzentima

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih, adolescenata, djece i dojencadi.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Espumisan

Nemojte uzimati Espumisan
- ako ste alergi¢ni na simetikon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Imajte na umu da se to moZe odnositi i na druge ako im dajete Espumisan.

Upozorenja i mjere opreza




Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Espumisan.
Tegobe uzrokovane stvaranjem plinova mogu biti znak ozbiljnijih problema sa Zelucem ili crijevima.
Simptomi mogu ukljucivati:

—  osjecaj pritiska i punoce

—  podrigivanje

—  kruljenje u crijevima

— nadutost
Ako se takve tegobe pojave i/ili potraju, trebate posjetiti svog lije¢nika. On Ce ispitati postoji li
podlezecéa bolest koja ih je izazvala i zahtijeva lijeCenje.

Drugi lijekovi i Espumisan
Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne postoje klinicki podaci o primjeni lijeka u trudnica i dojilja. Espumisan tijekom trudnoce i dojenja
treba koristiti oprezno i to samo ako prema misljenju lije¢nika korist lije¢enja nadilazi moguce rizike.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Espumisan sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Espumisan

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kao je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Preporuc¢ena doza je:

Za lijeCenje simptoma uzrokovanih stvaranjem plinova u Zelucu ili crijevima

. na primjer nadutosti (meteorizma), osje¢aja punoce, dojenackih kolika (3-mjesecne
kolike):
Dob Doziranje u kapima (ml) | Ucestalost primjene
Dojencad 25 kapi (3to odgovara 1 ml) u svaku bo¢icu za hranjenje,
odnosno prije ili nakon svakog dojenja

Djeca: 1 do 6 godina 25 kapi (§to odgovara 1 ml) 3 do 5 puta dnevno
Djeca i adolescenti 6 do 14 godina | 25 — 50 kapi (§to odgovara 1 - 2 ml) | 3 do 5 puta dnevno
Adolescenti iznad 14 godina i 50 kapi (Sto odgovara 2 ml ) 3 do 5 puta dnevno
odrasli

Napomena: Moguce je uzimati Espumisan i nakon operativnih zahvata uz nadzor lijecnika.
Espumisan se uzima za vrijeme ili nakon obroka, kao i prije odlaska na spavanje, prema potrebi.

Trajanje primjene u skladu je s trajanjem tegoba.



Espumisan se, ako je potrebno, moze uzimati tijekom duljeg vremenskog razdoblja. Medutim, ako
tegobe potraju, molimo obratite se Vasem lije¢niku (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“ u dijelu
2)

Kao priprema za dijagnosti¢ke pretrage u podrucju Zeluca i crijeva uz lijeénicki nadzor:
) radioloSke i ultrazvucne pretrage:

Na dan prije pretrage Ujutro na dan pretrage

3 puta dnevno po 2 ml (to jest svaki puta po 50 kapi) | 2 ml (§to odgovara 50 kapi)

° kao dodatak kontrastnim suspenzijama (koje se koriste kod dijagnostickih pretraga zeluca

i crijeva):

| 4—8ml (100-200 kapi) u 1 litru kontrastnog sredstva kod metode dvostrukog kontrasta

) za pripremu za endoskopske pretrage gornjeg dijela probavnog sustava

(ezofagogastroduodenoskopija):

Prije endoskopije, 4 — 8 ml (§to odgovara 100-200 kapi)
Ako je potrebno, nekoliko mililitara emulzije moze tijekom pretrage biti uvedeno kroz cijev
endoskopa kako bi se uklonili ometaju¢i mjehuriéi plina

Kao sredstvo protiv pjenjenja kod trovanja izazvanog sredstvima za pranje (tenzidima) uz

lije¢ni¢ki nadzor:

Ovisno o teZini trovanja:

Dob Doziranje

Djeca 2,5 - 10 ml (Sto odgovara 65 kapi do 1/3
sadrzaja bocice)

Odrasli 10 - 20 ml (8to odgovara 1/3 do 2/3 sadrzaja
bocice)

Napomena: Ako koristite Espumisan kao prvu pomo¢ nakon gutanja deterdzenta, odmah otidite
lije¢niku!

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

Protresti bo¢icu prije uporabe.

Za kapanje okrenuti bo€icu naopacke. 25 kapi (1 ml oralne emulzije) sadrze 40 mg simetikona.

Ako uzmete viSe Espumisana nego $to ste trebali

Nisu poznati slu¢ajevi predoziranja nakon primjene Espumisana.

Djelatna tvar u Espumisanu, simetikon, razgraduje pjenu u Zelucu i crijevima na potpuno fizikalan
nacin te je fizioloski i kemijski potpuno inertan. Ne o¢ekuju se Stetni u¢inci nakon predoziranja s
Espumisanom. Cak i velike koli¢ine Espumisana se lako podnose.

Ako ste zaboravili uzeti Espumisan
U tom slucaju mozete nadoknaditi dozu u svako doba.

Ako prestanete uzimati Espumisan
U tom slucaju se tegobe mogu ponovno pojaviti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.



4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Moguce nuspojave koje se mogu javiti prilikom primjene ovog lijeka su proljev, mucnina ili
povracanje. Alergijske reakcije, ukljucujuci koprivnjacu, osip, crvenilo, svrbez, alergijski dermatitis i
druge kozne reakcije bile su prijavljene za lijekove koji sadrze simetikon. Ucestalost se ne moze
procijeniti na temelju dostupnih podataka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje 1
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Espumisan
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i pakiranju iza
oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Napomena o stabilnosti nakon prvog otvaranja

Espumisan je stabilan 6 mjeseci nakon prvog otvaranja.

Moze se primijetiti postupna promjena boje emulzije u Zuckastu.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Espumisan sadrzi

Djelatna tvar je simetikon.

25 kapi (1 ml oralnih kapi, emulzije) sadrze 40 mg simetikona.

Drugi sastojci su: makrogolstearat, glicerolmonostearat 40-55, sorbatna kiselina (E200), natrijev
hidroksid (E254), natrijev klorid, karbomeri, natrijev citrat (E331), sukraloza (E955), procis¢ena voda.

Kako Espumisan izgleda i sadrZaj pakiranja
Mlijjecno bijela do zuckasta emulzija niske viskoznosti.

Espumisan je dostupan u smedoj staklenoj bocici s 30 ml oralne emulzije zatvorenom
polipropilenskim zatvara¢em s navojem s lomljivim prstenom i sa polietilenskim umetkom za kapanje,

u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac



Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Tel: +385 1 4821 361

Proizvoda¢
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2023.



