PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Espumisan L 40 mg/ml picaturi orale, emulsie
Simethiconum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

« Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

« Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

» Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

+ Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Espumisan L si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Espumisan L
Cum sa luati Espumisan L

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Espumisan L

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Espumisan L si pentru ce se utilizeaza

Espumisan L contine substanta activa simeticona care apartine unei clase de medicamente numita
"medicamente gastro-intestinale”, actioneaza ca un antispumant si un remediu adjuvant pentru
examinari cu scop diagnostic.

Este indicat pentru toate grupele de varsta.

Substanta activa simeticona, actioneaza prin dezintegrarea bulelor de gaz din bolul alimentar si din
mucusul din tractul digestiv. Gazele eliberate in cursul acestui proces pot fi absorbite (preluate) prin
peretele intestinal sau eliminate prin miscarile intestinale.

Utilizare

- Pentru tratarea simptomelor tulburarilor determinate de acumularea de gaze la nivelul tractului
gastro-intestinal, de exemplu flatulentd (meteorism) sau senzatia de plin si colica sugarilor (colici
la trei luni);

- Pentru pregatirea in vederea examinarii cu scop diagnostic la nivelul abdomenului de exemplu, in
radiografie si sonografie (ultrasunet), examinare endoscopica.

- Ca antispumant dupa intoxicatia cu detergenti (agenti tensioactivi).

Daca nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Espumisan L

Nu luati Espumisan L:

- dacd sunteti alergic la simeticona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).



Atentionari si precautii

Inainte sa luati Espumisan L adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

In afectiuni ale stomacului recent aparute si/sau persistente trebuie si va adresati unui medic, astfel
incit va fi determinatd cauza plingerilor si posibilele boli care necesita tratament.

Espumisan L impreuna cu alte medicamente
Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Restrictii pentru utilizarea Espumisan L in timpul sarcinii si perioadei de aldptare nu sunt.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale.

Espumisan L contine propilenglicol, sorbitol si sodiu

Acest medicament contine propilenglicol 3,68 mg in 1 ml emulsie. Dacd copilul dumneavoastra are
mai putin de 4 sd@ptdmani, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a
administra acest medicament, in special daca bebelusului i se administreaza alte medicamente care
contin propilenglicol sau alcool.

Acest medicament contine 148,16 mg sorbitol in 1 ml emulsie. Sorbitolul este o sursa de fructoza.
Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti o
intoleranta la unele zaharuri sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF),
o afectiune genetica rard in care o persoand nu poate descompune fructoza, discutati cu medicul
dumneavoastra Tnainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) sd luati sau sa administrati
acest medicament. Sorbitolul poate provoca disconfort gastro-intestinal si efect laxativ usor.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per 1 ml, adica practic ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa luati Espumisan L

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Doza recomandata este:

Pentru tratamentul simptomelor tulburarilor provocate de gaze la nivelul tractului gastro-
intestinal :

Varsta Doza Frecventa administrarii
in picituri (ml)

Sugari 25 picaturi (echivalentul a 1 ml) in fiecare biberon sau Tnainte
sau dupa fiecare aldptare

Copii intre 25 picaturi de 3 —5 ori pe zi

1-6ani (echivalentul a 1 ml)

Copii intre 25 — 50 picaturi de 3 -5 ori pe zi

6 — 14 ani (echivalentul a 1 — 2 ml)
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Adolescenti peste 14 ani si 50 picaturi de 3 -5 ori pe zi
adulti (echivalentul a 2 ml)

Nota: Espumisan L se poate de asemenea, administra dupa interventii chirurgicale.

Espumisan L se ia in timpul sau dupa mese si, de asemenea, inainte de culcare, daca este necesar.
Espumisan L se ia pe toatd perioada 1n care exista simptome.
Daca este necesar, Espumisan L poate, de asemenea, sa fie luat pe o perioada lunga de timp.

Pregatirea pentru procedurile de diagnostic a regiunii abdominale:
Radiografie, ecografie:

in ziua precedenti examinirii in dimineata examinarii
2 ml de 3 ori pe zi
(cate 50 picaturi de 3 ori pe zi)

2 ml (echivalentul a 50 picaturi)

Adjuvant la suspensii de mediu de contrast:

4 ml pana la 8 ml (100-200 picaturi) la 1 litru substanta de contrast pentru o examinare cu dublu
contrast

Pentru pregitirea examinirilor endoscopice ale tractului gastro-intestinal superior
(endoscopie):

Tnainte de endoscopie, 4 — 8 ml (100-200 picaturi)
Daca este necesar, se pot introduce cativa mililitri de emulsie prin canalul instrumental al
endoscopului Tn timpul examinarii pentru a elimina bulele de gaz care interfereaza in examinare.

Ca agent de dispersare a spumei dupi intoxicatia cu detergenti (agenti tensioactivi):
In functie de severitatea intoxicatiei:

Varsta Doza
Copii 2,5—-10 ml
Adulti 10 — 20 ml

Nota: Daca luati Espumisan L ca masura de prim-ajutor dupa ce a fost inghitit detergentul, trebuie
sa va prezentati la medic imediat!

Mod de administrare

Agitati flaconul Tnainte de utilizare.

Flaconul trebuie tinut vertical cu aplicatorul de picurare indreptat in jos.
25 picaturi (1 mililitru de emulsie orald) contin 40 mg simeticona.

Daca luati mai mult Espumisan L decat trebuie
Cazuri de intoxicare cu Espumisan L nu se cunosc.



Substanta activa din Espumisan L, simeticona, produce dezintegrarea spumei din tractul
gastrointestinal printr-o actiune de natura fizica si este inactiv biologic si chimic. Prin urmare cazuri
de intoxicari sunt excluse. Chiar si cantitati mari de Espumisan L sunt tolerate fara probleme.

Daca uitati sa luati Espumisan L
Puteti lua doza omisa in orice moment.

Daca incetati sa luati Espumisan L
Simptomele pot aparea din nou 1n acest caz.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Pana in prezent, nu s-au raportat reactii adverse cauzate de utilizarea Espumisan L.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Espumisan L
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nota privind stabilitatea dupa prima deschidere: Espumisan L este stabil timp de 6 luni de la prima
deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Espumisan L

- Substanta activa este simeticona.

Fiecare mililitru picaturi orale, emulsie (25 picaturi) contine 40 mg simeticona.

- Celelalte componente sunt: macrogol stearat, glicerol monostearat, carbomeri, aroma de banana
(substante aromatizante identice naturale si propilenglicol (87%)),

acesulfam de potasiu, sorbitol lichid, clorura de sodiu, citrat de sodiu, hidroxid de sodiu, acid

sorbic,
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http://www.amdm.gov.m/
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apa purificata.

Cum arata Espumisan L si continutul ambalajului
Emulsie usor vascoasa, de culoare alb-laptoasa.

Espumisan Leste disponibil in ambalaje a cite: 30 ml emulsie (prevazut cu aplicator de picurare)

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Fabricantul
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



