Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Espumisan forte 240 mg meke kapsule
simetikon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje nakon tri dana ili ako se osjecate losije.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Espumisan forte i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Espumisan forte
Kako uzimati Espumisan forte

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Espumisan forte

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Espumisan forte i za §to se koristi

Espumisan forte sadrzi djelatnu tvar simetikon koja je lijek za poremecéaje u probavnom sustavu i
pomo¢ u dijagnostici.

Djelatna tvar, simetikon, dovodi do oslobadanja mjehuri¢a plina koji se nalaze u smjesi hrane i u
sluznici probavnog trakta. Tako oslobodeni plinovi tada mogu biti apsorbirani kroz stijenku crijeva i
uklonjeni crijevnom peristaltikom.

Terapijske indikacije

Kao samolijecenje:

- Za simptomatsko lijeCenje tegoba u zelucu i crijevima povezanih sa stvaranjem plinova, na primjer
nadutosti (meteorizma) ili vjetrova, osjecaja punoce

Po uputi lijecnika:

- Kao pomoé¢no sredstvo kod dijagnostickih pretraga u podrucju trbuha, npr. rendgenskih i
ultrazvucnih pretraga

Espumisan forte koristi se za lije¢enje odraslih i adolescenata iznad 15 godina.

Tegobe povezane s plinovima mogu biti i znak funkcionalnih poremecaja u podrucju zeluca i crijeva i
mogu se pojaviti kao osjecaj pritiska i punoce, preuranjeni osjecaj sitosti, podrigivanje, kruljenje u

crijevima i nadutost.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje nakon tri dana ili ako se osjecate loSije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Espumisan forte

Nemojte uzimati Espumisan forte
- ako ste alergi¢ni na simetikon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Espumisan forte.

Ako se tegobe u trbuhu ponovno pojave i/ili traju 3 dana, trebate posjetiti lije¢nika kako bi se uzrok
tegoba i potencijalna podlezeca bolest koja zahtjeva lijeCenje mogli identificirati.

Drugi lijekovi i Espumisan forte

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili
biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima. Zbog povrsinski aktivnih svojstava simetikona,
farmakokineticke interakcije ne mogu se iskljuciti.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nema podataka o primjeni simetikona kod trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama su nedostatna za
procjenu toksi¢nih reproduktivnih u¢inaka. Ne ocekuju se ucinci tijekom trudnoce, jer je sistemska
izlozenost simetikonu zanemariva.

Dojenje
Ne o¢ekuju se ucinci na dojenu novorodencad/dojencad jer je sistemska izloZenost dojilja simetikonu
zanemariva.

Upravljanje vozilima i strojevima

Espumisan forte ne utjeCe ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

3. Kako uzimati Espumisan forte

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Preporuéena doza za adolescente starije od 15 godina i odrasle je:

Za samolijeCenje tegoba u zelucu i crijevima povezanih sa stvaranjem plinova, na primjer nadutosti
(meteorizma) ili vjetrova, osjeéaja punoce

Uzmite jednu kapsulu lijeka Espumisan forte nakon svakog glavnog obroka (rucka i vecere). Nemojte
prekoraciti maksimalnu dnevnu dozu od 3 kapsule.

Po uputi lije¢nika kao pomoéno sredstvo kod pripreme za dijagnosti¢ke pretrage u podrudju trbuha, na
primjer rendgenskih i ultrazvuénih pretraga
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Jedna kapsula lijeka Espumisan forte na dan prije pretrage.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre ili bubrega
Prilagodba doze nije potrebna.

Starije osobe
Ne postoje konkretne informacije koje usporeduju primjenu simetikona u starijih osoba s primjenom u
ostalim dobnim skupinama.

Primjena u djece
Primjena lijeka Espumisan forte se ne preporucuje u dojencadi i djece mlade od 15 godina.

Nadin primjene
Espumisan forte potrebno je uzeti nakon glavnih obroka, uz ¢asu vode.

Uzimajte Espumisan forte sve dok traju tegobe. Ukoliko je potrebno, Espumisan forte se moze
uzimati i 30 dana. Molimo Vas pogledajte i dio 2: ,,Upozorenja i mjere opreza®.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako mislite da je u¢inak lijeka Espumisan forte prejak ili
preslab.

Ako uzmete vise lijeka Espumisan forte nego $to ste trebali

Trovanje uslijed predoziranja lijekom Espumisan forte se prakticki moze isklju¢iti. Cak i velike
kolic¢ine lijeka Espumisan forte se podnose bez problema.

Djelatna tvar lijeka Espumisan forte, simetikon, uzrokuje razgradnju pjene u probavnom kanalu
iskljuc¢ivo na fizicki nacin. Simetikon se ne apsorbira u tijelo i ne mijenja se kemijski niti bioloski
tijekom prolaska kroz crijeva.

Ako ste zaboravili uzeti Espumisan forte

Mozete nadoknaditi dozu u bilo kojem trenutku.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
o Alergijske reakcije, ukljucujuci koprivnjacu, osip, crvenilo koze, svrbez, alergijski dermatitis i
druge kozne reakcije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Espumisan forte

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Espumisan forte sadrzi

Djelatna tvar je simetikon.
Jedna meka kapsula lijeka Espumisan forte sadrzi 240 mg simetikona.

Drugi sastojci su:
Zelatina, glicerol (E422)

Kako Espumisan forte izgleda i sadrzaj pakiranja

Espumisan forte je prozirna, okrugla, meka zelatinska kapsula promjera 8,2 mm = 1 mm, sadrzi blago
opalescentnu i sivkasto-bijelu viskoznu tekucinu.

Espumisan forte je dostupan u kartonskim kutijama koje sadrze 20 ili 40 mekih kapsula pakiranih u
termozatvorenim PVC/PVDC/AI blisterima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Njemacka

Proizvodacd

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Spanjolska

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
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Horvatova 80/A
10020 Zagreb
Tel: + 3851 4821 361

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod slijedeé¢im
nazivima:

Bugarska: Ecnymuzan ®OPTE 240 mg Meku karncynu
Hrvatska: Espumisan forte 240 mg meke kapsule
Estonija: Espumisan Forte

Finska: Espumisan 240 mg pehmeit kapselit
Madarska: Espumisan FORTE 240 mg lagy kapszula
Litva: Espumisan 240 mg minkstosios kapsulés
Poljska: Espumisan FORTE

Rumunjska: Espumisan 240 mg capsule moi.

Slovacka: Espumisan FORTE 240 mg mékké kapsuly
Slovenija: Espumisan 240 mg mehke kapsule

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2025.
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