PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Espumisan 100 mg/ml,
100 mg/ml picaturi orale, emulsie
Simeticone

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 3 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 100 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ESPUMISAN 100 mg/ml
. Cum sa utilizati ESPUMISAN 100 mg/ml

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreazd ESPUMISAN 100 mg/ml

. Continutul ambalajului si alte informatii

AUl A WNBH

1. CE ESTE ESPUMISAN 100 mg/ml SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Acest medicament trateaza simptomele flatulentei (acumulare excesiva de gaze) si este indicat pentru
toate grupele de varstd. Acesta actioneaza prin dezintegrarea bulelor de gaz din bolul alimentar si din
mucusul din tractul digestiv. Gazele eliberate Tn cursul acestui proces pot fi absorbite (preluate) prin
peretele intestinal sau eliminate prin miscarile intestinale.

Utilizari

Espumisan 100 mg/ml este utilizat:

Ca automedicatie:

- In tratamentul simptomelor afectiunilor gastro-intestinale provocate de gaze, cum ar fi
acumularea de gaze (meteorism), flatulenta, colici la sugari (colici de trei luni);

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

Sub supravegherea medicului:

- in tratamentul simptomelor afectiunilor gastro-intestinale provocate de gaze, de exemplu,
atunci cind existd o formare excesiva de gaze in intestin dupa operatii;

- pentru pregatirea Tn vederea examindrii cu scop diagnostic la nivelul abdomenului (de
exemplu, in radiografie si sonografie, examinare endoscopicd; ca un adjuvant al suspensiilor
cu substante de contrast).

Daca dupa 3 zile nu va simti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.



2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ESPUMISAN 100 mg/ml

Nu utilizati Espumisan 100 mg/ml:

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

- Va rugam sa tineti seama cand dati medicamentul altor persoane, ca acestea sunt valabile si
pentru ele.

Atentionari si precautii

[nainte sa luati Espumisan 100 mg/ml, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca
aveti simptome noi, trebuie sa va adresati unui medic. Nu luati acest medicament mai mult de 14 zile
fara a consulta un medic. Daca simptomele dumneavoastra nu s-au ameliorat in acest timp, consultati
un medic.

Copii si adolescenti
In mod deosebit, daca se administreaza la sugari sau copii trebuie s va adresati medicului.

Espumisan 100 mg/ml impreuni cu alte medicamente
Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Espumisan 100 mg/ml impreuna cu alimente si bauturi
Nu sunt necesare consideratii speciale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Deoarece nu sunt disponibile date clinice privind sarcina, utilizarea acestui medicament in timpul
sarcinii i aldptdrii nu se recomanda.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale.

Espumisan® 100 mg/ml contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per ml, adica practic ,,fara sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI ESPUMISAN 100 mg/ml

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

Sunt doua moduri de a masura doza de Espumisan 100 mg/ml:

In functie de cat de mare este doza, misurarea acesteia se poate face cu:
- aplicatorul de picurare atasat;

- o0 masurd dozatoare gradata in mililitri (ml).



Mai multe detalii de utilizare a dispozitivului de masurare pot fi gasite dupa tabelele cu doze.

Doze
Acest medicament este dozat in functie de intensitatea simptomelor.

Doza recomandata este:
In automedicatia tratarii simptomelor gastro-intestinale provocate de gaze

Grupa de varsta Doza in picaturi (aplicator de picurare)

Sugari cate 5-10 picaturi la fiecare biberon sau se administreaza
bebelusului cu o lingurita imediat inainte de fiecare alaptare

1-6ani cate 10 picaturi de 3-5 ori pe zi
6 - 14 ani cate 10 pana la 20 picaturi de 3-5 ori pe zi
Adolescenti si adulti cate 20 picaturi de 3-5 ori pe zi

Este, de asemenea, posibild administrarea acestui medicament dupa o interventie chirurgicald sub
supravegherea medicului.

Acest medicament se va administra in timpul mesei, dupa masa sau, daca este necesar, seara,
Tnainte de culcare.

Acest medicament trebuie administrat atat timp cat persista simptomele, dar nu luati mai mult de 14
zile fara recomandarea medicului.

Acest medicament poate fi luat o perioadd mai lungd de timp numai la recomandarea medicului.
Vezi, de asemenea, pct.2 “Atentiondri si precautii”.

Inaintea procedurilor de diagnostic conform recomandarilor medicului

Doza in ml
(masura dozatoare)

Cate 1 ml de 3 ori pe zi, dupd mese, in ziua anterioara examinarii si 1 ml in dimineata examinarii

Adaos al suspensiilor cu substante de contrast sub supravegherea medicului

Doza in ml
(masura dozatoare)

2 -4 ml la 1 litru substantd de contrast pentru o investigatie cu contrast dublu




Inaintea examinarilor stomacului si intestinului subtire (endoscopie) sub supravegherea medicului

Doza in ml
(masura dozatoare)

2 - 3 ml inainte de endoscopie.

Daca este necesar, se introduc cativa mililitri in plus de emulsie prin canalul endoscopului, in timpul
examinarii, pentru eliminarea bulelor de spuma care dau interferente.

Ca antispumant dupa intoxicatia cu detergenti (agenti tensioactivi):
1 ml pind la 4 ml sau in functie de severitatea intoxicatiei

Nota: Daca utilizati Espumisan 100 mg/ml, ca masura de prim ajutor, in caz de inghitire de detergent
trebuie consultat imediat un medic!

Mod de utilizare
Agitati bine Tnainte de utilizare!

Utilizarea aplicatorului de picurare (10 - 25 picaturi):
Flaconul trebuie finut vertical cu aplicatorul de picurare indreptat in jos. 25 de
picaturi sunt echivalentul a 1 ml emulsie (echivalent cu simeticona 100 mg).

Utilizarea masurii dozatoare:

Ca un dispozitiv de masurare, este atasatd o masurd dozatoare gradata in mililitri la capacul cu filet
al flacoanelor de 30 ml i 50 ml. Daca este necesar (de exemplu, la doze de 25 de picéturi sau mai
mult) acest dispozitiv poate fi scos si utilizat in locul aplicatorului de picurare pentru masurarea
dozei.

Nota: Din cauza pericolului de a fi inghitita, masura dozatoare trebuie tinuta departe de copii.

Daca utilizati mai mult Espumisan 100 mg/ml decat trebuie

Administrarea unei cantitati prea mari de acest medicament nu determina un efect negativ. Chiar si
cantitati mari de acest medicament sunt bine tolerate fard a provoca probleme. Substanta activad a
acestui medicament, simeticona, produce dezintegrarea spumei din tractul gastro-intestinal printr-o
actiune de natura fizica. Simeticona nu este absorbita si nu este modificata chimic sau enzimatic in
timpul trecerii prin intestin.

Daca uitati sa utilizati Espumisan 100 mg/ml
In acest caz, puteti sa utilizati doza uitata oricand.

Daca incetati sa utilizati Espumisan 100 mg/ml
Tn acest caz pot reveni simptomele.



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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Pentru medicamentele care contin simeticond, au fost raportate reactii alergice, inclusiv urticarie,
eruptii cutanate, roseata a pielii, mancarime, dermatita alergica si alte reactii cutanate. Frecventa nu
poate fi estimata pe baza datelor disponibile (frecventd necunoscutd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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 100 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela.
Acest medicament poate fi utilizat 6 luni de la prima deschidere a flaconului.

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 100 mg/ml

- Substanta activa este simeticona.
1 ml de emulsie orala contine simeticona 100 mg.

- Celelalte componente sunt:

Stearat de macrogol, monostearat de glicerol 40-55, acid sorbic (E200), hidroxid de sodiu (E524)
pentru ajustarea pH-ului, clorura de sodiu, carbomeri, citrat de sodiu (E331), sucraloza (E955), apa
purificata.

Cum arata Espumisan 100 mg/ml si continutul ambalajului

Espumisan 100 mg / ml, picaturi orale, este o emulsie usor vascoasa de culoare alb-laptoasa, Intr-un
flacon din sticld, de culoare bruna, a 30 ml sau 50 ml, prevazut cu aplicator de picurare, capac de
protectie (capac cu filet si inel de rupere) si avand atasata o masura dozatoare.
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O ingélbenire treptata a lichidului este caracteristica acestui produs.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul 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 Aprilie 2024.

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



