Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Infacol, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Simeticonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Infacol i w jakim celu si¢ go stosuje

Infacol jest lekiem w postaci biatej, jednorodnej zawiesiny o zapachu pomaranczowym, utatwiajacym
usuwanie gazoéw z przewodu pokarmowego.

Lek ten stosuje si¢ w celu fagodzenia dolegliwosci zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem si¢
gazow w przewodzie pokarmowym, takich jak wzdecia i bole kolkowe spowodowane
nagromadzeniem si¢ gazéw w wyniku potykania powietrza.

Infacol jest wskazany do stosowania u niemowlat w wieku od 1 do 6 miesiecy.

Lek nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Infacol

Kiedy nie stosowac¢ leku Infacol

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli dziecko jest leczone z powodu zaburzen tarczycy

— jesli wystepuje niedroznos¢ jelit lub zaparcia

— uniemowlat ponizej jednego miesiaca zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli objawy bolowe nie ustepuja po 7 dniach regularnego stosowania leku Infacol, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Dzieci
Lek mozna stosowac u dzieci w wieku od 1 do 6 miesiecy.
Nie stosowac i zasiegna¢ porady lekarza, jesli dziecko jest leczone z powodu zaburzen tarczycy.



Lek Infacol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych u dziecka obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach planowanych do stosowania.

Jesli niemowlg jest leczone lewotyroksyng z powodu zaburzen tarczycy, stosowanie leku Infacol moze
zmniejszy¢ ilos¢ wchionietej lewotyroksyny i moze ostabi¢ skuteczno$¢ leczenia tym lekiem.

Infacol z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw substancji czynnej na rozwoj cigzy i karmienie piersia nie jest wystarczajaco dobrze znany.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Infacol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Infacol zawiera sod
Lek Infacol zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 0,5 ml zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Infacol zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek Infacol moze powodowc¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé Infacol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Infacol stosuje si¢ u niemowlgt w wieku od 1 do 6 miesigcy.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, przed kazdym positkiem nalezy poda¢ dziecku 0,5 ml zawiesiny (peina
zawarto$¢ zakraplacza), czyli 20 mg symetykonu.

W tym celu nalezy najpierw dobrze wstrzasna¢ butelke, a nastgpnie catkowicie napetni¢ zakraplacz
poprzez dwukrotne $cisnigcie jego gumowej koncoéwki. Nalezy pozwoli¢, aby nadmiar zawiesiny
sptynat z powrotem do butelki. Lek podaje si¢ doustnie. Zawartos¢ zakraplacza nalezy wycisnac¢
gleboko na jezyk dziecka.

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg (1 ml zawiesiny).

Podawanie leku powoduje stopniowa poprawe w ciggu kilku dni.

Nie uzywac zakraplacza do podawania innych lekow. Stosowa¢ tylko do podawania leku Infacol.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Infacol
Lek nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, totez przyjecie wigkszej niz zalecana dawki nie

powinno wywota¢ dziatan niepozadanych.

W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy jednak niezwtocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Infacol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Poniewaz lek ten praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, dziatania niepozadane sg
bardzo rzadkie i ograniczaja si¢ gtéwnie do reakcji nadwrazliwosci na substancje wchodzace w jego
sktad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ otym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49
21 301, faks (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywacé Infacol

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Infacol

Substancja czynng leku jest symetykon. 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg symetykonu.
Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharyna sodowa, hypromeloza, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, substancja poprawiajaca smak i zapach
pomaranczowa, woda oczyszczona.

Jak wyglada Infacol i co zawiera opakowanie
Butelka 50 ml z polietylenu HDPE z kroplomierzem w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca:

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

Puurs

Antwerpen

B-2870

Belgia

Laleham Health and Beauty Ltd.
Sycamore Park
Mill Lane


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Alton
Hampshire
GU34 2PR
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



