Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla
uzytkownika

Espumisan FORTE
240 mg, kapsulki miekkie

Simeticonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre§cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Espumisan FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan FORTE
Jak stosowac lek Espumisan FORTE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Espumisan FORTE

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

coaprwdE

1. Co to jest lek Espumisan FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje

Espumisan FORTE zawiera substancj¢ czynng symetykon, ktory jest stosowany
w dolegliwosciach zotadkowo-jelitowych oraz pomocniczo w badaniach diagnostycznych.

Substancja czynna leku - symetykon powoduje pekanie pecherzykow gazu zawartych w masie
pokarmowej i w $luzie przewodu pokarmowego. Gazy uwolnione w tym procesie mogg by¢
nastgpnie wchtaniane przez $ciang jelita i usuwane w wyniku ruchow jelit.

Wskazania do stosowania

W samodzielnym objawowym leczeniu:
- dolegliwosci zotadkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem si¢ gazow,
np. wzdecia, uczucie petnosci w jamie brzusznej;

Na polecenie lekarza:
- jako pomoc w przygotowaniu pacjentow do diagnostyki okolic jamy brzusznej, jak np. badanie
radiologiczne i ultrasonograficzne (USG).

Espumisan FORTE wskazany jest do stosowania w leczeniu mtodziezy w wieku od 15 lat i
dorostych.

Dolegliwosci zwigzane z gazami mogg by¢ takze oznaka zaburzen czynnosciowych w
obrebie przewodu pokarmowego i objawiaé si¢ uczuciem ucisku i petnosci w jamie
brzusznej, przedwczesnym uczuciem przejedzenia, odbijaniem, burczeniem w jelitach i
wzdgciami.




Jesli nie nastapita poprawa po uptywie 3 dni lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Espumisan FORTE

Kiedy nie stosowa¢ leku Espumisan FORTE

- jesli pacjent ma uczulenie na symetykon lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Espumisan FORTE nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku pojawienia si¢ nowych i (lub) utrzymujacych si¢ przez 3 dni dolegliwosci
brzusznych, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci i
zdiagnozowania mozliwej choroby wymagajacej leczenia.

Lek Espumisan FORTE a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac/stosowac.

Nie sa znane interakcje z innymi lekami. Ze wzgledu na wlasciwosci powierzchniowo czynne
symetykonu nie mozna wykluczy¢ interakcji farmakokinetycznych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania symetykonu w leczeniu kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach sg niewystarczajace do oceny toksycznego wptywu na reprodukcje. Nie oczekuje si¢
zadnego wptywu na cigze, poniewaz ogdlnoustrojowe narazenie na symetykon jest znikome.

Karmienie piersia
Nie oczekuje si¢ wptywu na noworodki/niemowlgta karmione piersia, poniewaz ogélnoustrojowa
ekspozycja matki karmigcej na symetykon jest znikoma.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Espumisan FORTE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Espumisan FORTE
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka dla mtodziezy w wieku 15 lat i dorostych:

W samodzielnym leczeniu dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadmiernym
gromadzeniem sie gazdéw, np. wzdecia, uczucie pelnosci w jamie brzusznej




Nalezy przyjmowac¢ jedna kapsutke leku Espumisan FORTE po kazdym positku gtéwnym
(obiad i kolacja). Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz dawka maksymalna wynoszaca
3 kapsulki na dobeg.

Na polecenie lekarza jako pomoc w przygotowaniu do badan diagnostycznych okolic jamy
brzusznej, np. do badan radiologicznych i ultrasonograficznych (USG):
Jedna kapsutka leku Espumisan FORTE na dobe przed badaniem.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak konkretnych danych poréwnujacych stosowanie symetykonu u 0sob w podesztym wieku ze
stosowaniem w innych grupach wiekowych.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Espumisan FORTE u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Sposéb podawania
Lek Espumisan FORTE nalezy przyjmowac po gtownych positkach, popijajac szklanka wody.

Espumisan FORTE nalezy przyjmowaé dopoki wystgpuja dolegliwosci. W razie koniecznosci
Espumisan FORTE moze by¢ przyjmowany przez 30 dni. Patrz réwniez punkt 2: ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Espumisan FORTE jest zbyt silne lub za stabe,
powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Espumisan FORTE

Zatrucie po przedawkowaniu leku Espumisan FORTE jest praktycznie wykluczone. Nawet duze
dawki leku sa dobrze tolerowane.

Substancja czynna leku - symetykon powoduje zanikanie piany w przewodzie pokarmowym w
sposob wylacznie fizyczny. Symetykon nie jest wchianiany przez organizm i nie ulega przemianie
chemicznej lub biologicznej podczas przechodzenia przez jelita.

Pominigcie zastosowania leku Espumisan FORTE

Dawke mozna uzupehic¢ w kazdej chwili.
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢
si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie skory, Swiad,
alergiczne zapalenie skory i inne reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane



niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie

181C 02-222

Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Espumisan FORTE
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub sktadanym
pudetku po “’EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac tego leku w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Espumisan FORTE
Substancja czynna leku jest symetykon.
Kazda kapsutka migkka leku Espumisan FORTE zawiera 240 mg symetykonu.

Pozostate sktadniki to: zelatyna, glicerol (E422)
Jak wyglada lek Espumisan FORTE i co zawiera opakowanie

Lek Espumisan FORTE to przezroczysta, okragta, mickka, zelatynowa kapsutka o $rednicy 8,2 mm
+ 1 mm, zawierajaca lekko opalizujacy, szarawo-biaty lepki plyn.

Lek Espumisan FORTE jest dostgpny w pudetkach tekturowych zawierajacych 20 lub 40 kapsutek
migkkich zapakowanych w termozgrzewalne blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

Wytworca

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

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Hiszpania

lub


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel. + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: Ecnniymuzan ®OPTE 240 mg meku kancynu

Chorwacja: Espumisan forte 240 mg meke kapsule

Estonia: Espumisan Forte

Finlandia:  Espumisan 240 mg pehmeét kapselit
Wegry: Espumisan FORTE 240 mg lagy kapszula
Litwa: Espumisan 240 mg minkstosios kapsulés
Polska: Espumisan FORTE

Rumunia: ~ Espumisan 240 mg capsule moi
Stowacja:  Espumisan FORTE 240 mg mékké kapsuly
Stowenia:  Espumisan 240 mg mehke kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025



