BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

;V\ BERLIN-CHEMIE
4| MENARINI

Espumisan® Gysngy 40 mg lagy kapszula

(szimetikon)

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az On szamara fontos informaci-

okat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gyogyszer kortltekinté alkalmazasa.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is

szliksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.
- Sirgdsen forduljon orvosahoz, ha tlinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen

sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gydégyszer az Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula (tovabbiakban Espu-
misan Gyongy lagy kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

. Lehetséges mellékhatasok

DO WN

. Tovabbi informacidk

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ
ESPUMISAN GYONGY LAGY KAP-
SZULA ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Alkalmazhaté minden olyan allapotban, ami
a bélgazok nagyfoku képzdédésével és felhal-
mozodasaval jar, mint:

- felfuvodas, puffadas, nyomas és teltség-
érzet a has felsé részében,

fokozott levegdnyelés,

ha a gyomorban vagy a belekben Iévé
gazok ugy folnyomjak a rekeszt, hogy az
szivpanaszokat okoz,

mutét utani fokozott gazképzédéskor,

+ képalkoto diagnosztikus eljarasok eléké-
szitésére (hastregi ultrahangos, illetve
rontgenvizsgalat, stb.)

A gazfelhalmozddés okozta panaszok funkcio-
nalis bélbetegség jelei is lehetnek, és nyomas,
korai teltségérzet, bofogés, bélkorgas vagy
felfuvodas formajaban is jelentkezhetnek.

2. TUDNIVALOK AZ ESPUMISAN
GYONGY LAGY KAPSZULA ALKAL-
MAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Espumisan Gyongy
lagy kapszulat

A metil-parahidroxibenzoat, a ,Sunset
Yellow”(E110) festékanyag, illetve a készit-
mény barmely 0sszetevGjével szembeni tul-
érzékenység esetén.

. Tudnivalok az Espumisan Gyoéngy lagy kapszula alkalmazasa el6tt
. Hogyan kell alkalmazni az Espumisan Gyéngy lagy kapszulat?

. Hogyan kell az Espumisan Gyongy lagy kapszulat tarolni?

A kezelés ideje alatt szedett egyéb
gyogyszerek
Kolcsonhatas nem ismert.

Terhesség és szoptatas

A kapszula terhesség és szoptatas ideje alatt
szedhetd.

A készitmény hatasai a gépjarmiiveze-
téshez és gépek kezeléséhez sziiksé-
ges képességekre

A készitmény nem befolyasolja a reakcioidét,
ezért nem befolyasolja a gépjarmiivezetési
és gépkezeld6i képességet.

Figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A metil-parahidroxibenzoat, és a ,, Sunset Yel-
low” (E 110) allergias reakciot okozhat (A metil-
parahidroxibenzoat hatasa késleltetett is lehet).

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ
ESPUMISAN GYONGY LAGY KAP-
SZULAT?

Gazfelhalmozoédas okozta gyomor-bélrend-
szeri panaszok tiineti kezelésére:
Felnottek, serdlilékoruak és 6-14 éves koru
gyermekek esetén:
naponta 3-4 alkalmommal 2 Espumisan
Gyongy lagy kapszula (3-4 alkalommal
80 mg szimetikonnak felel meg).



Képalkoto diagnosztikus eljarasok el6ké-
szitésekor (pl.: rontgen vagy ultrahangos
vizsgalat):
A vizsgalat el6tti napon: 3x2 kapszula (240
mg szimetikon-nak felel meg), és a vizs-
galat reggelén 2 kapszula (80 mg szimeti-
kon-nak felel meg).

A kapszulat étkezés kozben vagy utan kell be-
venni, de lefekvés el6tt is bevehetd.

A kezelés tartamat a tlinetek valtozasa hata-
rozza meg.

Amennyiben szlikséges, a készitményt hosz-
szu ideig lehet szedni.

Az Espumisan Gyongy lagy kapszula nem
tartalmaz cukrot, ezért cukorbetegségben
vagy cukorérzekenységben szenvedé bete-
gek is szedhetik.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készit-
meény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze
meg gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az Espumisan Gyongy lagy kapszula sze-
désével kapcsolatos mellékhatést eddig
nem észleltek. Valamelyik 6sszetevé iranti
tulérzékenység ritkan azonban eléfordulhat
(lasd: Ne alkalmazza az Espumisan Gydngy
lagy kapszulat).

Ha barmely mellékhatas eléfordul, vagy ha a
betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatason
kivil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOgYAN KI,ELL AZ ESPUM!SAN
GYONGY LAGY KAPSZULAT
TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyogyszer dobozan feltlintetett lejarati idé

utan ne szedje az Espumisan Gydngy lagy

kapszulat.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Espumisan Gyongy

lagy kapszula

+ Akészitmény hatéanyaga: 40,0 mg szime-
tikon kapszulanként.
Egyéb Osszetevik: ,, Sunset Yellow”(E 110),
kinolinsarga (E 104), metil-parahidroxi-
benzoat, glicerin (85 %-0s), zselatin

Milyen a készitmény killeme és mit
tartalmaz a csomagolas

Kapszula: szintelen, illetve gyengén opéalos
viszkozus oldattal toltott, sarga szind, csak-
nem gombalyl lagy zselatin kapszulak.

25 db, 50 db kapszula mianyag/aluminium
buborékfolidban és dobozban, ill. 100 db kap-
szula 15 ml-es fehér szini mianyag kupakkal
lezart szintelen lvegtartalyban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125,

12489 Berlin, Németorszag

Gyarto:

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125,

12489 Berlin, Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdé-
seivel forduljon a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

2040 Budaors

Neumann Janos u.1.

Tel: (+36-23) 501-301

OGYI-T-8578/01

(Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula)
25 x buborékfolidban

OGYI-T-8578/02

(Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula)
50 x buborékféliaban

OGYI-T-8578//03

(Espumisan Gyongy 40 mg lagy kapszula)
100 x tveg tartalyban

A betegtajékoztatd engedélyezésének datu-
ma: 2008. 08. 27.
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