AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15620/2024/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Espumisan 240 mg capsule moi
simeticona

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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa trei 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 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Espumisan
Cum sa luati Espumisan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Espumisan

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

Espumisan contine substanta activa simeticona, o substanta cu efect asupra acumulérii de gaze la nivelul
tractului gastro-intestinal si un suport in stabilirea diagnosticului.

Substanta activa, simeticona, dezintegreaza bulele de gaz din alimentele digerate (din bolul alimentar) si din
mucusul tractului gastro-intestinal. Gazele eliberate astfel trec prin peretele intestinal si se elimina prin
migcarea intestinelor.

INDICATII TERAPEUTICE

In tratamentul fara recomandare medicala:
- Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor gastro-intestinale asociate cu prezenta gazelor, de
exemplu balonare ( meteorism) sau flatulenta si o senzatie de preaplin

Conform recomandarii medicului:
- pentru pregatirea examinarilor medicale cu scop diagnostic la nivelul abdomenului, de exemplu
radiografie, ecografie

Espumisan este utilizat pentru tratament la adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani.
Disconfortul datorat prezentei gazelor poate fi, de asemenea, un semn al tulburarilor functionale la nivel

gastro-intestinal si se manifestd sub forma unei senzatii de presiune si preaplin, o senzatie de satietate
precoce, eructatii ( rigaiald), zgomote intestinale si balonare.




Trebuie sd discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine dupa trei zile sau daca va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Espumisan

Nu utilizati Espumisan
- daca sunteti alergic la simeticona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul Tnainte de a lua Espumisan.

Daca apar tulburari abdominale noi si/sau tulburarile persista timp de 3 zile trebuie sd va adresati unui medic
pentru a determina cauza acestora si, posibil, o boald de fond pentru care este necesar tratament.

Espumisan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente. Pe baza proprietatilor tensioactive ale simeticonei,
interactiunile farmacocinetice nu pot fi excluse.

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea simeticonei ca tratament la gravide. Studiile la animale sunt insuficiente
pentru a evalua toxicitatea asupra functiei de reproducere. Nu sunt de asteptat efecte in timpul sarcinii,
deoarece expunerea sistemica la simeticona este neglijabila.

Alaptarea
Nu sunt de asteptat efecte asupra nou-nascutilor si sugarilor aldptati, deoarece expunerea sistemica la

simeticona a mamei care alapteaza este neglijabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Espumisan nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa luati Espumisan

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

Doze
Doza recomandata pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani este:

In tratamentul fira recomandare medicali in caz de disconfort gastro-intestinal asociat cu prezenta gazelor,
de exemplu balonare ( meteorism) sau flatulenta si o senzatie de preaplin:

Luati o capsuléd de Espumisan dupa fiecare masa principala (pranz si cind). Nu trebuie sd depasiti doza
maxima zilnica de 3 capsule.




Conform recomandarii medicului, pentru pregitirea examindrilor medicale in scop diagnostic la nivelul
abdomenului, de exemplu radiografie, ecografie:
O capsula de Espumisan 1n ziua premergatoare examinarii.

Pacienti cu insuficientd hepatica sau insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Varstnici
Nu sunt disponibile informatii specifice care sd compare utilizarea simeticonei la varstnici cu utilizarea la
alte grupe de varsta.

Utilizarea la copii
Espumisan nu este recomandat la sugari si copii mici, si la copii cu varsta sub 15 ani.

Mod de administrare
Espumisan trebuie luat dupa mesele principale, cu un pahar cu apa.

Luati Espumisan atat timp cat prezentati simptome de disconfort abdominal. De asemenea, daca este necesar
Espumisan poate fi luat timp de pana la 30 zile. Vezi si pct. 2 "Atentionari si precautii".

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca considerati ca efectul Espumisan
este prea puternic sau prea slab.

Daci luati mai mult Espumisan decét trebuie

Intoxicatia in cazul unui supradozaj cu Espumisan este practic exclusa. Chiar si in cantitati mari luate din
Espumisan, medicamentul este tolerat fara probleme.

Simeticona, substanta activa din Espumisan, ajuta la eliminarea spumei formate n tractul gastro-intestinal pe
cale exclusiv fizica. Simeticona nu se absoarbe 1n organism, si nu se modifica chimic sau biologic la trecerea
prin intestine.

Daca uitati sa luati Espumisan
Puteti lua doza omisa in orice moment.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e Reactii alergice, care includ urticarie, eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii, mancarime,
dermatita alergica si alte reactii la nivelul pielii.

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

5. Cum se pastreaza Espumisan
A nu se ldsa la vederea §i indeména copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

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
Substanta activa este simeticona.
Fiecare capsuld moale contine simeticond 240 mg.

Celelalte componente sunt: gelatina, glicerol (E422).

Cum arata Espumisan si continutul ambalajului
Espumisan se prezinta sub forma de capsula gelatinoasa moale, rotunda, transparenta, cu diametrul de 8,2
mm + | mm, care contine un lichid vascos, usor opalescent, de culoare gri-albicioasa.

Espumisan este disponibil in cutii din carton cu blistere termosudate din PVC-PVDC/ALI care contin 20 sau
40 de capsule moi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Fabricantul

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmaitoarele
denumiri comerciale:
Bulgaria: Ecnymnzan ®OPTE 240 mg mexu kancyin


http://www.anm.ro/

Croatia:
Estonia:

Finlanda:

Ungaria:
Lituania:
Polonia:

Romaénia:
Slovacia:
Slovenia:

Espumisan forte 240 mg meke kapsule
Espumisan Forte

Espumisan 240 mg pehmeét kapselit
Espumisan FORTE 240 mg lagy kapszula
Espumisan 240 mg minkstosios kapsulés
Espumisan FORTE

Espumisan 240 mg capsule moi
Espumisan FORTE 240 mg mékké kapsuly
Espumisan 240 mg mehke kapsule

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.



