Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

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

Espumisan i Espumisan L sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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 tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do lekarza.
— Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
— Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Espumisan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Espumisan zawiera substancje 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 pekanie pgcherzykow gazu, zawartych w masach
pokarmowych i w §luzie przewodu pokarmowego. Dzieki temu gazy, uwolnione na tej drodze,
moga by¢ wchlaniane przez $ciang jelita lub usuwane z przewodu pokarmowego w wyniku ruchow
perystaltycznych jelit.

Lek Espumisan stosuje sie:

— 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 srodek zmniejszajacy pienienie w zatruciach srodkami powierzchniowo czynnymi
(detergentami).

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan

Kiedy nie stosowa¢ leku Espumisan




— jesli pacjent ma uczulenie na symetykon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Espumisan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Leku Espumisan nie nalezy stosowa¢ u niemowlat w 1 miesiacu zycia.

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) utrzymujacych sie dolegliwos$ci brzusznych, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci i zdiagnozowania mozliwej choroby
wymagajacej leczenia.

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Brak ograniczen do stosowania leku Espumisan u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

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

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

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

Dawkowanie
Zalecana dawka to:
Leczenie objawowe w dolegliwosciach zotadkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym

gromadzeniem sie gazéw
e np.: wzdecia, niemowleca kolka jelitowa:

Wiek Dawkowanie Czestos$¢ przyjmowania
w kroplach (ml)
Niemowleta powyzej 1 | 13 - 25 kropli (co odpowiada 0,5 - 1 ml) do butelki z mlekiem lub przed
miesigca karmieniem piersig lub po karmieniu. Zalecana dawka
Zycia maksymalna nie powinna przekracza¢ 480 mg (tj. 12 razy na dobg).
Dzieciod 1 -6 lat 25 kropli (co odpowiada 1 ml) 3 do 5 razy na dobe
Dzieci od 6 - 14 lat 25 - 50 kropli 3 do 5 razy na dobe
(co odpowiada 1 - 2 ml)
Mtodziez powyzej 50 kropli 3 do 5 razy na dobg
14 lat i dorosli (co odpowiada 2 ml)

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

Lek Espumisan moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed positkiem, w trakcie lub po positku, w
razie koniecznosci, rowniez przed snem.

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

W przygotowaniu do badan diagnostycznych jamy brzusznej




e Badanie radiologiczne, ultrasonograficzne:

W przeddzien badania Rano w dniu badania
3 razy na dobg¢ 2 ml 2 ml (£ 50 kropli)
(2 3razy 50 kropli)

e Jako substancja pomocnicza podawana razem z zawiesing srodka kontrastowego:

4 -8 ml (& 100 - 200 kropli) na 1 litr ptynu kontrastowego stosowanego podczas badania z
podwojnym kontrastem.

o W przygotowywaniu pacjentow do badania endoskopowego gérnego odcinka przewodu
pokarmowego (gastroskopii):

Przed endoskopia, 4 - 8 ml (2 100 - 200 kropli).
W razie koniecznosci 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):

W zaleznosci od ciezkosci zatrucia:

Wiek Dawkowanie

Dzieci 2,5-10 ml (2 63 krople do 1/3 zawartosci
butelki)

Dorosli 10 - 20 ml (2 1/3 do 2/3 zawartosci butelki)

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

Sposob stosowania
Przed uzyciem wstrzasnac.

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

W zwiazku z tym, ze lek Espumisan nie zawiera cukru, moze by¢ rowniez podawany osobom chorym
na cukrzyce i pacjentom z zaburzeniami odzywiania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Espumisan

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku zatrucia po zastosowaniu leku Espumisan.

Substancja czynna leku Espumisan - symetykon powoduje zanikanie piany w przewodzie
pokarmowym w sposob wytacznie fizyczny oraz jest biologicznie i chemicznie catkowicie
nieaktywny.

Dlatego mozna praktycznie wykluczy¢ mozliwos¢ zatrucia. Nawet duze dawki leku Espumisan sa
dobrze tolerowane.

Pominigcie zastosowania leku Espumisan
W takim przypadku mozna przyja¢ pominigta 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 zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

W przypadku lekow zawierajacych symetykon zgtaszano reakcje nadwrazliwos$ci, w tym pokrzywke,
wysypke, zaczerwienienie skory, S$wiad, alergiczne zapalenie skory i inne reakcje skorne. Czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych (czesto$¢ nieznana).

Zglaszano tez inne dziatania niepozadane, ale poniewaz produkt leczniczy praktycznie nie wchtania si¢
z przewodu pokarmowego, dziatania niepozadane sg bardzo rzadkie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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¢ wigceej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Espumisan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Uwaga dotyczaca trwato$ci po pierwszym otwarciu: po pierwszym otwarciu opakowania lek
Espumisan zachowuje trwalo$¢ przez okres 6 miesigcy.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Espumisan

Substancjg czynna leku jest symetykon.

25 kropli (1 ml kropli doustnych, emulsji) zawiera 40 mg symetykonu.

Pozostate sktadniki to: makrogolu stearynian, glicerolu monostearynian 40-55, sodu wodorotlenek,
sodu chlorek, karbomery, sodu cytrynian, sukraloza, kwas sorbowy, woda oczyszczona.

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

Opakowanie: butelka o pojemnosci 30 ml ze szkta oranzowego z zakrgtka PP i kroplomierzem PE, w
tekturowym pudetku, zawierajaca 30 ml kropli doustnych, emulsji.



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Lotwie, w kraju eksportu:
Berlin-Chemie AG

(Menarini Group)

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

Wytworca:
Berlin-Chemie AG
(Menarini Group)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Importer rownolegly:

Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Lotwie, w kraju eksportu: 00-0568
Numer pozwolenia na import rownolegly: 77/25

Data zatwierdzenia ulotki: 21.02.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



