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Espumisan ®
(simethiconum)
Mekke tobolky

Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce:
Berlin-Chemie AG ( Menarini Group )
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Némecko

Slozeni:
Léciva latka: Simethiconum 40 mg v 1ékké tobolce
Pomocné latkyZelatina, glycerol 85%, methylparaben, chinolinalt&, oranzova zlti

Indika éni skupina:
Protipsnivy prostedek, deflatulens.

Indikace:

VSechny obtiZze spojené s natitmym hromadnim plyni v zazivacim traktu, jako je zvySeny
odchod gtevnich ply kone&nikem, nadymani, pocit tlaku a plnosti v négku,
nadnérnym polykanim vzduchu a sr&t@ potize vyvolané tlakemrioha v disledku velkého
nahromadni plyni v Zaludku a sevech.

Espumisan® se pouziva také Kigvaw na zobrazovaci vySeni (rentgenologicka,
ultrazvukem, atd.) v oblasti dutinyigni.

Kontraindikace:
Pripravek nesmi pouZivat pacientepitlivéli na rekterou ze sloZekifpravku.

Nejsou Zadnéiyody pro omezeni uzivantipravku v €hotenstvi a po dobu kojeni.

Nezadouci &inky:
Nezadouci &inky nebyly dodnes ip uzivani gipravku Espumisan® pozorovaryiz. také
Upozorreni).

Interakce:
Interakce s jinymi léky nejsou dosud znamy.

Davkovani:

Pri zaZivacich obtiZzich vyvolanych hrordaitn stevnich plye v zaZivacim traktu:

Pokud neuri léka jinak, uZivaji obvykle dosfhi, mladistvi a dti starSi 6 let 2 tobolky
piipravku Espumisan® 3—4krat denn

Tobolky se uzivaji éhem jidla nebo po jidle, podle peby také na noc.
Délka l&by zavisi na prbehu obtizi.



Espumisan ® rize byt v pipadt potreby uzivan po delsksové obdobi.

Priprava k zobrazovacim vysenim (rentgenologickym, ultrazvukem):
2 tobolky 3krat demhden ged provadnim vySeteni a 2 tobolky rano v den planovaného
vySeteni.

Espumisan ® neobsahuje cukr a je proto vhodny @ioetiky a pacienty s poruchami vyzivy.

Upozornéni:

Pokud se zazivaci obtize vyskytnou opakéveebo petrvavaji, vyhledejte 1€ka.

Vysoké davky glycerolu mohou vyvolat bolest hlaggZivaci obtize (podraZeli Zaludku)
a pfijem.

1 tobolka pipravku Espumisan ® obsahuje 9,67 mg glycerolu.

Pri uzivani gipravku by se mohla objevit kéipka, a to vzhledem k obsahu methylparabenu.
Vyskytnout se mohou také opaict alergické reakce jako kontaktni dermatitida. Ve
vzacnych pipadech se bezprostre po podani vyskytuje kdjfwka a bronchospasmus
(zUZeni piidusek).

Upozorreni:

Pripravek obsahuje barvivo oranZzovoutz{gunset yellow FCF — E 110). Toto barvivaze

u extréme citlivych jedinai vyvolat alergické reakcecetné astmatu. Alergie se vyskytuje
¢asgji u pacienti, ktefi jsou grecitlivéli na kyselinu acetylosalicylovou.

Espumisan ® neovliwje reakni dobu. Po jeho podani neni oviwa schopnostidit
motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Uchovavani:
Uchovavejte @ teplo do 30°C, v fivodnim vnitnim obalu, aby bylifppravek chraén pred
vihkem.

Varovani:
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby poliitsti vyzn&ené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo doséti.d

Baleni:
25, 50 a 100 wkkych tobolek ve sklemé nadobce nebo blistru

Datum posledni revize:
13. 2. 2008



