INSTRUKCJA UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

Nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji uzycia, gdyz zawiera ona wazne dla Paristwa informacje.
Niniejszy wyréb medyczny jest dostepny bez recepty. Dla optymalnego efektu nalezy stosowac
zalecenia dotyczace dawkowania, zawarte w niniejszej instrukcji uzycia.

Nalezy zachowac te instrukcje, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza, jesli nasilg sie objawy lub tez nie nastapi ich zmniejszenie.

SPUMAX WZDECIA

symetykon, 125 mg, kapsutki

NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYCIA ZAWIERA:

1. Co to jest Spumax wzdecia i w jakich przypadkach sie go stosuje?
2. Zanim zastosuje sie Spumax wzdecia.

3. Stosowanie Spumax wzdecia.

4. Motzliwe dziatania niepozadane.

5. Zalecenia odnos$nie przechowywania Spumax wzdecia.

6. Inne informacje.

1 miekka kapsutka zelatynowa zawiera 125 mg symetykonu.
Substancjami pomocniczymi sa: zelatyna, 85% glicerol i zétcien chinolinowa (E104).
Spumax wzdecia jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 kapsutek.

1. COTO JEST SPUMAX WZDECIA | W JAKICH PRZYPADKACH SIE GO STOSUJE?

Wyréb medyczny Spumax wzdecia dostepny jest w formie miekkich kapsutek zelatynowych do stosowania doustnego.

Wyrdb medyczny Spumax wzdecia jest stosowany:

» w fagodzeniu objawdw zotadkowo-jelitowych spowodowanych nadmiernym gromadzeniem sie gazéw, takich jak wzdecia, uczucie petnosci,
odbijanie, niestrawnos¢ czynnosciowa oraz w tagodzeniu objawéw bdlowych spowodowanych skurczem w dolnej czesci brzucha, béle
spowodowane gazami pooperacyjnymi oraz w zespole jelita drazliwego,

¢ w celu przygotowania do badan diagnostycznych, np. badan radiologicznych, ultrasonograficznych i endoskopii.

2. ZANIM ZASTOSUIE SIE SPUMAX WZDECIA

Nie nalezy stosowac niniejszego wyrobu w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na symetykon lub ktérykolwiek
ze sktadnikéw Spumax wzdecia.

Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig: nie ma przeciwwskazan dla stosowania Spumax wzdecia w okresie cigzy i karmienia piersia.

Dzieci: Dzieci ponizej 14 roku zycia nie powinny przyjmowac tego wyrobu w tagodzeniu objawéw zotgdkowo-jelitowych spowodowanych
nadmiernym gromadzeniem sie gazéw.

Stosowanie Spumax wzdecia wraz z innymi produktami leczniczymi:
Interakcje Spumax wzdecia z innymi produktami leczniczymi sg nieznane.

Wyrobu medycznego nie nalezy stosowac po zabiegach chirurgicznych w obrebie przewodu pokarmowego.
3. STOSOWANIE SPUMAX WZDECIA
Spumax wzdecia nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji uzycia.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy maja Paristwo watpliwosci.
Niniejsze dawkowanie stosuije sig, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji uzycia. %



H Standardowe dawkowanie i sposéb podania.

W zaburzeniach zotgdkowo-jelitowych:

POJEDYNCZA DAWKA DZIENNA DAWKA

dorosli i mtodziez od 14 roku zycia | 1-2 kapsutki Spumax wzdecia 3-6 kapsutek Spumax wzdecia
(odpowiadajace 125-250 mg symetykonu) | (odpowiadajgce 375-750 mg symetykonu)

Spumax wzdecia powinien byc¢ zazywany w trakcie lub po positku. Kapsutki powinny by¢ zazywane bez rozgryzania, popijajac odpowiednig
iloscig ptynu (np. 1 szklankg wody). Okres stosowania uzalezniony jest od przebiegu zaburzen. Jesli to konieczne, Spumax wzdecia moze by¢
stosowany przez diuzszy okres czasu.

W celu przygotowania do badania:

DZIEN PRZED BADANIEM RANO W DNIU BADANIA
dorosli i mtodziez, 2-3 kapsutki Spumax wzdecia 1 kapsutka Spumax wzdecia
dzieci od 6 roku zycia (odpowiadajgce 250-375 mg symetykonu) | (odpowiadajgca 125 mg symetykonu)

W przypadku nieprzyjecia Spumax wzdecia, nalezy kontynuowac stosowanie bez zmiany dawki.
4. MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOiADANE

Dziatania niepozadane zgtoszone do tej pory i zwigzane ze stosowaniem Spumax wzdecia nie miaty znaczenia klinicznego. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek dziatari niepozadanych prosimy o powiadomienie wytwdrcy podanego w niniejszej instrukgji uzycia.

5. ZALECENIA ODNOSNIE PRZECHOWYWANIA SPUMAX WZDECIA
Produkt nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Produktu nie nalezy stosowac po terminie waznosci podanym na opakowaniu.
Warunki przechowywania: przechowywaé w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu.
6. POZOSTALE INFORMACIE
W przypadku powtarzajacych sie lub dtugotrwatych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych prosimy skonsultowac sie z lekarzem
w celu zdiagnozowania przyczyny tych dolegliwosci oraz wprowadzenia odpowiedniego leczenia.

Aktywny sktadnik Spumax wzdecia prowadzi do zapadniecia sie spienionej tresci zotgdkowej wewnatrz przewodu pokarmowego
wytgcznie w sposdb fizyczny. Symetykon jest chemicznie i biologicznie catkowicie obojetny. Duze ilosci symetykonu sg réwniez tolerowane

bez jakichkolwiek problemdw.
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Data ostatniej aktualizacji instrukcji uzycia: czerwiec 2018 r.

OPIS SYMBOLI ZAMIESZCZONYCH NA OPAKOWANIU PRODUKTU

Nalezy zapoznac
sie z ostrzezeniami LOT Numer Termin
zamieszczonymi serii waznosci

w instrukgji uzycia

WYTWORCA: Catalent Germany Eberbach GmbH, Gammelsbacher StraBe 2, 69412 Eberbach, Niemcy.

DYSTRYBUTOR: TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Bankowa 4, 44-100 Gliwice, Polska.

TACTICA



