SASKANOTS ZVA 25-02-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Espumisan 100 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, emulsija
Simeticonum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Espumisan pilieni, un kadam noliikam tos lieto
Kas Jums jazina pirms Espumisan pilienu lietosanas
Ka lietot Espumisan pilienus

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Espumisan pilienus

lepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Espumisan pilieni, un kadam nolakam tos lieto

Sts zales lieto védera uzptsSanas simptomu arst€Sanai, un tas ir piemerotas visam vecuma grupam. Tas
sadala ediena masa un gremosanas trakta glotas iesprostotos gazu puslisus. Tadgjadi atbrivotas gazes
var uzsiikties zarnu sienina, ka ar tikt izvaditas ar zarnu peristaltikas palidzibu.

LietoSana

Espumisan pilienus lieto:

e  pasarst€Sanas nolika
- gazu uzkrasanas kungi un zarnu trakta izraisitu sidzibu (pieméram, meteorisma, védera
pusanas) simptomatiskai arstésanai;

e  arsta uzraudziba
- gazu uzkrasanas kungi un zarnu trakta izraisitu sidzibu (pieméram, pastiprinatas gazu
uzkrasanas péc kirurgiskas operacijas) simptomatiskai arstésanai,
- sagatavoSanai diagnostiskiem izmekl&jumiem kungi un zarnu trakta (piemeram,
rentgenologiskai, ultrasonografiskai un endoskopiskai izmekl&sanai, ka ari papildus
kontrastvielu suspensijam).

Ja peéc 3 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Espumisan pilienu lietoSanas

Nelietojiet Espumisan pilienus $ados gadijumos:

- jajums ir alergija pret simetikonu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu;

- ladzu, nemiet véra, ka, dodot §is zales citiem cilvékiem, $ie bridinajumi var attiekties arf uz
viniem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Espumisan pilienu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ja rodas jaunas siidzibas, Jums jadodas pie arsta.

Nelietojiet §is zales ilgak par 14 dienam, nekonsultgjoties ar arstu. Dodieties pie arsta, ja sidzibas
minétaja laika neizzid.

Bérni un pusaudzi

Jakonsult&jas ar arstu, 1pasi ja zales lieto zidaini un bérni.

Citas zales un Espumisan pilieni

Mijiedarbiba ar citam zalém nav zinama.

Espumisan pilieni kopa ar uzturu un dzérienu

Nav 1pasu noradijumu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Sis zales nav ieteicams lietot griitniecibas un zidiSanas laika, jo nav klnisku datu par gadijumiem, kad
§ts zales lietotas griitniecibas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav nepieciesama Tpasa piesardziba.

Espumisan pilieni satur natriju

(13-4

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra mililitra, - baitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Espumisan pilienus

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ir divi veidi, ka nomeérit Espumisan pilienu devu.

Atkariba no devas lieluma doze&Sanu veic:

- ar pilinataju,

- ar mértraucinu, kam ir mililitru (ml) iedalas.

Detalizétakus mériericu lietosanas noradijumus skatit péc devu tabulam.

Deva
So zalu devu nosaka atbilstosi siidzibu intensitatei.
Ieteicama deva

PasarstéSanas noluka — Qdzu uzkrasands kungt un zarnu trakta izraisitu siidzibu simptomatiskai
arstesanai

Vecuma grupa Deva pilienos (ar pilinataju)
5 — 10 pilienus pievieno edienam pudelite vai
Zidaini ar mazu karotiti dod zidainim pirms katras
zidiSanas reizes
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1 — 6 gadi Pa 10 pilieniem 3 — 5 reizes diena
6 — 14 gadi Pa 10 — 20 pilieniem 3 — 5 reizes diena
PusaudZi un pieaugusie Pa 20 pilieniem 3 — 5 reizes diena

Sis zales arsta uzraudziba var lietot arT p&c kirurgiskas operacijas.
Sis zales lieto &Sanas laika vai p&c €Sanas, ari pirms gulStieSanas, ja nepiecieSams.

Sis zales varat lietot tik ilgi, kamér Jums ir kadas siidzibas, tomér ne ilgak par 14 dienam bez
konsultéSanas ar arstu.

Sis zales piemérotas ilgstosai lietosanai tikai tad, ja ta ir ieteicis arsts. Liidzu, izlasiet 2. punkta sadalu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana™.

Sagatavosana diagnostiskiem izmeklejumiem (péc arsta noradijuma)

Deva, ml (ar mértraucinu)

Pa 1 ml 3 reizes pirmsizmekl&juma diena péc &Sanas un 1 ml izmekl&juma
dienas rita

Papildus kontrastvielu suspensijam (arsta uzraudziba)

Deva, ml (ar mértraucinu)

2 —4 ml pievieno 1 litram iekskigi lietojamas kontrastvielas suspensijas
dubultas kontrastizmekl&Sanas veikSanai

Sagatavosana diagnostiskiem izmekléjumiem kungi un tievajas zarnds (endoskopijai) (arsta
uzraudziba)

Deva, ml (ar mértraucinu)

2 — 3 ml pirms endoskopijas

Ja nepiecieSams, izmekl€Sanas laika vel dazus ml var ievadit endoskopa
caurulitg, lai noverstu traucgjumus, ko rada gazu burbulisi

LietoSanas veids

Pirms lietoSanas labi sakratiet!

Pilinataja izmantosana dozesanai (10 — 25 pilieni)
Pudelite jatur vertikali, ar pilinataju uz leju.
25 pilieni atbilst 1 ml emulsijas (jeb 100 mg simetikona).

Meértraucina izmantosana dozésanai

30 ml un 50 ml pudelitei ar pilinataju pie aizskriivéjama vacina ir piestiprinats mértraucins ar mililitru
(ml) iedalam. Mértraucinu var nonemt un lietot pilinataja vieta, kad nepiecieSams nomérit par 25
pilieniem lielaku devu.

Piezime: lai nepielautu mertraucina norisanu, tas jauzglaba bérniem nepieejama vieta.

Ja esat lietojis Espumisan pilienus vairak neka noteikts

Pardozesanas gadijuma nav sagaidama nekada kaitiga iedarbiba. ArT lielu $o zalu devu panesamiba ir
laba. So zalu aktiva viela simetikons tiri fizikala veida izraisa kungt un zarnu trakta eso$o putu
sadaliSanos. Simetikons kungi un zarnu trakta neuzsticas un kimiski vai enzimatiski nemainas.

Ja esat aizmirsis lietot Espumisan pilienus

Jus varat lietot aizmirsto devu jebkura laika.
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Ja partraucat lietot Espumisan pilienus
Ja partraucat lietot §is zales, stidzibas atkal var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, uzdodiet tos savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Lidz $im nav novérotas ar $o zalu lietoSanu saistitas blakusparadibas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas Saja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Espumisan pilienus
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina, kas noradits uz pudelites etiketes un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. Neuzglabat ledusskapi un nesasaldgt.
P&c pirmas atveérsanas §is zales drikst lietot 6 me&nesus.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lietosanai, emulsija satur
- Aktiva viela ir simetikons.
1 mililitra emulsijas iekskigai lietoSanai ir 100 mg simetikona.
- Citas sastavdalas ir:
makrogola stearats, glicerina monostearats 40-55, sorbinskabe (E200), natrija hidroksids
(E524) pH piemérosanai, natrija hlorids, karboméri, natrija citrats (E331), sukraloze (E955),
attirits tdens.
Espumisan pilienu argjais izskats un iepakojums
Espumisan pilieni ir pienbalta, nedaudz viskoza emulsija 30 ml vai 50 ml dzintarkrasas stikla pudelite
ar etiketi, pilinataju, aizskriivéjamu vacinu ar noplésamu gredzenu (kas lauj konstatgt, vai iepakojums
nav bijis atverts) un tam piestiprinatu mertraucinu.
Sim zalém raksturiga pakapeniska $kiduma dzeltéSana.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
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BERLIN-CHEMIE AG
(MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vacija
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Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Bulgarija
Cehija
Igaunija
Ungarija
Latvija
Polija
Rumanija
Slovénija
Slovakija

Ecnymuzan komdopt 100 mg/ml nepopanHu Karku, eMyJcus
Espumisan

Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml belséleges emulzios cseppek
Espumisan 100 mg/ml pilieni iekskigai lictoSanai, emulsija
Espumisan 100 mg/ml

Espumisan 100 mg/ml, picaturi orale, emulsie

Espumisan 100 mg/ml, peroralne kapljice, emulzija
Espumisan comfort 100 mg/ml peroralne emulzné kvapky

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 02/2021
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