SASKANOTS ZVA 14-09-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Espumisan L 40 mg/ml pilieni iekskigai lietoSanai, emulsija

simeticonum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arT ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadzg€s parlasit.

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

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Janejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Espumisan L un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Espumisan L lietosanas
Ka lietot Espumisan L

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Espumisan L

lepakojuma saturs un cita informacija

ogkrwhdE

1. Kas ir Espumisan L un kadam noliikam to lieto
Espumisan L pieder pie zalu grupas, ko sauc par “kunga-zarnu trakta lidzekliem”. Aktiva viela simetikons
sadala baribas masa un gremosanas trakta glotas eso$os gazu puslisus. Tadgjadi atbrivotas gazes var
uzsiikties zarnu sieninas un tikt izvaditas ar zarnu peristaltikas palidzibu.
LietoSana
e  (Gazu uzkrasanas kungi un zarnu trakta (pieméram, védera uzpiisanas vai pilnuma sajiitas) izraisitu
stidzibu simptomatiskai arst€Sanai.
e SagatavoSanai védera dobuma organu diagnostiskiem izmekl&jumiem (piemé&ram, rentgenologiskai,
ultrasonografiskai un gastroskopiskai izmeklesanai).

e SaindeéSanas gadijuma ar mazgasanas lidzekliem (tensidiem) — ka pretputu Iidzeklis.

Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Espumisan L lietoSanas

Nelietojiet Espumisan L $ados gadijumos:

- jajums ir alergija pret simetikonu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Espumisan L lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ar parmérigu gazu uzkrasanos saistitas sidzibas var bt daudz nopietnaku kunga un zarnu trakta darbibas
traucgjumu pazimes. Simptomi var bt $adi:
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spiediena un pilnuma sajtita,

atraugas,

burbulojosas skanas zarnas

un védera uzpiisanas.

Ja sadas studzibas rodas un/vai ir pastavigi, Jums jadodas pie arsta. Vins Jus izmekl@s, lai noskaidrotu, vai
stidzibu pamata nav cita slimiba, kam biitu nepiecieSama cita veida arsté€Sana.

Citas zales un Espumisan L

Mijiedarbiba ar citam zalém nav zinama.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Nav ierobezojumu Espumisan L lietoSanai griitniecibas laika un laika, kad baro ar kriiti.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Nav nepiecieSama Tpasa piesardziba.

Espumisan L satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - baitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Espumisan L

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

LietoSanas veids

Pirms lietosanas pudeliti labi sakratiet.

Pilinataja izmantosana dozésanai

Pilinot turiet pudeliti ar pilinataju uz leju. 25 pilienos (1 ml emulsijas iekskigai lietosanai) ir 40 mg

simetikona.

Devas
Ieteicama deva noradita talak.

Gazu uzkrasanas kungi un zarnu trakta (pieméram, védera uzpuSanas vai pilnuma sajiitas) izraisitu
suidzibu simptomatiskai arstéSanai

Vecums Deva pilienos (ml) | Lieto§anas biezums
13-25 pilieni (atbilst 0,5-1 ml) japievieno édienam pudelité vai jadod

Zidainiem . L o .

’ zidainim pirms vai pec katras zidiSanas reizes
Berniem no 111dz 6 gadu | 55 yiien; (atbilst 1 mi) 3-5 reizes diena
vecumam
Bemiem no 6 1idz 14 gadu | o5 56 niieny (atbilst 1-2 mi) 3-5 reizes diend
vecumam
Pusaudziem no 14 Qa‘.".“ 50 pilienu (atbilst 2 ml) 3-5 reizes diena
vecuma un pieaugusajiem

Piezime: Espumisan L var lietot arT p&c kirurgiskas operacijas.
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Espumisan L lietojiet E8anas laika vai péc €Sanas, ja nepiecieSams — ari pirms naktsmiera.
Espumisan L varat lietot tik ilgi, kam&r Jums ir kadas stidzibas.

Nepieciesamibas gadijuma Espumisan L var lietot arT ilgstosi. Ja stdzibas ir pastavigi, lidzu, izlasiet
2. punkta sadalu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”.

o o

SagatavoSanai diagnostiskiem izmekléjumiem kungi un zarnu trakta (pieméram, rentgenologiskai

ultrasonografiskai un gastroskopiskai izmekléSanai)

= rentgenologiskai un ultrasonografiskai izmekléSanai:

Pirmsizmeklejuma diena Izmekléjuma dienas rita
2 ml 3 reizes diena (atbilst 50 pilieniem katra 2 ml (atbilst 50 pilieniem)
reize)

=  ka piedeva Kontrastvielas suspensijai, ko lieto diagnostiskiem izmekléjumiem kungi un zarnu
trakta:

| 4-8 ml emulsijas pievieno 1 litram kontrastvielas suspensijas

= sagatavoSanai diagnostiskiem izmekléjumiem gremos$anas sistémas augs§éja dala
(gastroskopijai):

Pirms endoskopijas iekskigi 4-8 ml
Izmekl&juma laika, ja nepiecieSams, dazus ml emulsijas var ievadit endoskopa caurulite, lai noverstu
traucgjumus, ko rada gazu burbulisi.

SaindéSanas gadijuma ar mazgasanas lidzekliem (tensidiem) — ka pretputu lidzeklis

Lieto atkariba no saindé$anas smaguma pakapes:

Vecums Deva
Bérniem 2,5-10 ml (65 pilieni-1/3 pudelites satura)
Picaugusajiem 10-20 ml (1/3-2/3 pudelites satura)

Piezime: nekavéjoties dodieties pie arsta, ja Espumisan L esat lietojis ka pirmas palidzibas lidzekli péc
mazgaSanas lidzekla noriSanas!

Ladzu, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja Jums Skiet, ka Espumisan L iedarbiba ir par stipru vai
par vaju.

Ja esat lietojis Espumisan L vairak neka noteikts

Nav zinams par saindé$anos péc Espumisan L lietoSanas.

Espumisan L aktiva viela simetikons tiri fizikala veida izraisa kungi un zarnu trakta esoSo putu sadaliSanos.
Tas ir Kimiski un fiziologiski pilnigi neaktivs, tapéc saindé$anas ir praktiski neiesp&jama. Ari lielu
Espumisan L devu panesamiba ir laba.

Ja esat aizmirsis lietot Espumisan L

Jis varat ienemt aizmirsto devu jebkura laika.
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Ja partraucat lietot Espumisan L
Ja partraucat lietot Espumisan L, stidzibas atkal var atjaunoties.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Simetikonu saturoSu zalu lietosanas gadijuma zinots par alergiskam reakcijam, tostarp par natreni,
izsitumiem, adas apsartumu, niezi, alergisku dermatitu un citam adas reakcijam. Pieejamie dati nelauj
aprekinat sastopamibas biezumu (biezums nav zinams).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentirai, 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 L
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina, kas noradits uz pudelites etiketes un kastites péc “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Piezime par stabilitati péc pirmas atvérSanas
P&c pirmas atvérSanas Espumisan L drikst lietot 6 ménesus.

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 L satur

Aktiva viela ir simetikons.

25 pilienos (1 ml) emulsijas ir 40 mg simetikona.

Citas sastavdalas ir makrogola stearats, glicerina monostearats 40-55, sorbinskabe, natrija hidroksids, natrija
hlorids, karboméri, natrija citrats, sukraloze, attirits tidens.

Espumisan L argjais izskats un iepakojums

Pienbalta vai dzelteniga, mazas viskozitates emulsija.

Iepakojuma:


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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30 ml pilienu iekskigai lictoSanai, emulsija (dzintarkrasas stikla pudelité ar polietiléna pilinataju un aizdari,
kas lauj konstatét, vai iepakojums nav bijis atverts (ta sastav no aizskravéjama polipropiléna vacina ar
noplésamu gredzenu))

3 x 30 ml pilienu iekskigai lietosanai, emulsija (dzintarkrasas stikla pudelité ar polietiléna pilinataju un
aizdari, kas lauj konstatét, vai iepakojums nav bijis atverts (ta sastav no aizskravéjama polipropilena vacina
ar noplesamu gredzenu))

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
BERLIN-CHEMIE AG

(MENARINI GROUP)

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Vacija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 08/2023.



