geschlossen. Auch groBe Mengen Espumisan®
Emulsion werden problemlos vertragen.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von
Espumisan® Emulsion vergessen haben

In diesem Falle kénnen Sie die Einnahme jeder-
zeit nachholen.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von
Espumisan® Emulsion abbrechen

In diesem Falle kann es zu einem Wiederauf-
treten der Beschwerden kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?
Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der

Anwendung von Espumisan® Emulsion wurden
bisher nicht beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apo-
theker mit.

5. Wie ist Espumisan® Emulsion auf-
zubewahren?

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbe-

wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach “verwend-
bar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Espumisan® Emulsion ist nach Anbruch 30 Tage
haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Espumisan® Emulsion enthalt

Der Wirkstoff ist Simeticon.

25 Tropfen (1 ml Emulsion zum Einnehmen)
enthalten 40 mg Simeticon.

3 PumpstéBe enthalten 4 mi Emulsion zum Ein-
nehmen (entspr. 160 mg Simeticon).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogolstearat 1500, Glycerolmonostearat,
Sorbinsdure (Ph. Eur.), Hyprolose, Natriumcy-
clamat, Saccharin-Natrium, Bananenaroma,
Gereinigtes Wasser.

Wie Espumisan® Emulsion aussieht und Inhalt
der Packung

Milchig-weiBe, dunnflussige Emulsion
Espumisan® Emulsion ist in Packungen zu

30 ml Emulsion zum Einnehmen (N1) (mit
Senkrechttropfer und
Messbecher)

3 x 30 ml Emulsion zum Einnehmen (N3) (mit
Senkrechttropfer und
Messbecher)

und 250 ml Emuision  zum Einnehmen (Spezial-
packung mit Pumpheber-
zur Vorbereitung bildge-
bender Diagnostik)

erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Herstel-
ler

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet : 09/2007
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Zusatzliche Informationen fur den Patienten

Welche Mutter, welcher Vater kennt das nicht: Das eben noch fréhlich
lachende Baby verzieht urplotzlich das Gesicht. Es zieht die Beinchen
an den Leib und beginnt zu schreien. Es ist untréstlich. Als harmlose
Dreimonats-koliken bezeichnet man es im Volksmund.

Trotzdem sollten jedoch - insbesondere bei Neugeborenen - von
einem Arzt andere schwerwiegende Ursachen ausgeschlossen werden.

Haufig sind aber tatsachlich harmlose Blahungen die Ursache. Beim
Trinken gelangt jedes Mal auch Luft in den Magen, insbesondere
wenn das Baby ungeduldig und hastig trinkt. Zusammen mit der
Milch bildet sich ein feinblasiger aber zdher Schaum, der im Darm
die Bldhungen verursacht.

Alc Hatiemittel - crit Ranaratinnan arnrnht _ halfan Raiinhmacennan
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Zusatzliche Informationen flir den Patienten

Welche Mutter, welcher Vater kennt das nicht: Das eben noch fréhlich
lachende Baby verzieht urplétzlich das Gesicht. Es zieht die Beinchen
an den Leib und beginnt zu schreien. Es ist untrostlich. Als harmlose
Dreimonats-koliken bezeichnet man es im Volksmund.

Trotzdem sollten jedoch - insbesondere bei Neugeborenen - von
einem Arzt andere schwerwiegende Ursachen ausgeschlossen werden.

Haufig sind aber tatsdchlich harmlose Bldhungen die Ursache. Beim
Trinken gelangt jedes Mal auch Luft in den Magen, insbesondere
wenn das Baby ungeduldig und hastig trinkt. Zusammen mit der
Milch bildet sich ein feinblasiger aber zdher Schaum, der im Darm
die Bldhungen verursacht.

Als Hausmittel - seit Generationen erprobt - helfen Bauchmassagen,
Tragen im "Fliegergriff', warme Kirschkernkissen oder Warmflaschen,
Fenchel- und Anistee. Eine Alternative ist Espumisan® Emulsion,
weil Espumisan® Emulsion die qualenden, blahenden Schaumbldschen
aufldst. Dabei ist es gut vertraglich. Der Wirkstoff ist nur im Magen
und Darm aktiv und wird dann wieder ausgeschieden.

Geben Sie Espumisan® Emuision am besten direkt in das Flischchen
oder - wenn Sie stillen - vor oder unmittelbar nach der Stillmahlzeit.

Espumisan® Emulsion kann auch mit Tee getrunken oder beim Fiittern
in den Brei gerlihrt werden.

Wir wlnschen gute Besserung!
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Espumisan® emulsion

40 mg/ml, Emulsion zum Einnehmen
Wirkstoff: Simeticon

tionen fiir Sie.

werden.

v

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Espumisan® Emulsion jedoch vorschriftsmifBig angewendet

—~ Heben Sie die Packungsbeiiage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals iesen.
- Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf

~ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ouswn =

. Weitere Informationen

1. Was ist Espumisan® Emulsion und
wofiir wird sie angewedet?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungs-
weise

Espumisan® Emulsion ist ein Magen-Darm-Mit-
tel, wirkt als Entschdumer und ist ein Hilfsmit-
tel zur Diagnostik.

Anwendungsgebiete

- Zur symptomatischen Behandlung gasbe-
dingter Magen-Darm-Beschwerden, wie
z. B. Blahungen (Meteorismus), Sauglings-
koliken (Dreimonatskoliken)

- Zur Vorbereitung von Untersuchungen im
Bauchbereich, wie z. B. Rontgen, Sonogra-
phie und Gastroskopie

- Als Entschdumer bei Vergiftungen mit Spul-
mitteln (Tensiden)

. Was miissen Sie vor der Einnah-
me/Anwendung von Espumisan®
Emulsion beachten?

Espumisan® Emulsion darf nicht eingenom-

men/angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Simeticon oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Espumisan® Emulsion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwen-
dung von Espumisan® Emulsion ist erforder-
lich

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen
erforderlich.

Bei neu auftretenden und/oder tanger anhal-
tenden Bauchbeschwerden sollten Sie einen
Arzt aufsuchen, damit die Ursache der Be-
schwerden und eine u. U. zugrunde liegende,
behandlungsbediirftige Erkrankung erkannt
werden kann.

Bei Einnahme/Anwendung von Espumisan®
Emulsion mit anderen Arzneimittein

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimittein bekannt.

- fa i d CHilloait

. Wie ist Espumisan® Emulsion aufzubewahren?

i

Was ist Espumisan® Emulsion und wofur wird sie angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Espumisan® Emulsion beachten?
Wie ist Espumisan® Emulsion einzunehmen?

Zur Vorbereitung bildgebender Untersuchungen

3-mal 50 Tropfen oder 3-mal 2 PumpstéBe (ent-
sprechend 3-mal 2 ml) Espumisan® Emuision
am Tag vor der Untersuchung und 50 Tropfen
oder 2 PumpstéBe (entsprechend 2 ml)
Espumisan® Emulsion am Morgen des Unter-
suchungstages, sofern vom Arzt nicht anders
verordnet.

Als Zusatz zu Kontrastmittelsuspensionen

3 bis 6 Pumpst6Be oder 4 bis 8 ml Espumisan®
Emulsion auf 1 Liter Kontrastbrei zur Doppei-
kontrastdarsteliung.

Als Gegenmittel bei Vergiftungen mit
Spulmittein (Tensidintoxikationen)

Je nach Schwere der Vergiftung:

Erwachsene 10 bis 20 m! oder 8 bis 15 Pumpstofie
Espumisan® Emulsion; Kinder 2,5 bis 10 mi oder
2 bis 8 PumpstoBe Espumisan® Emuision.
Packungen ohne Pumpdosierer enthalten einen
Messbecher mit Milliliter-Einteilung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Espumisan® Emulsion zu stark
oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Bitte schitteln Sie die Flasche vor Gebrauch.

Zum Tropfen wird die Flasche senkrecht nach
unten gehalten.

Auf den Schraubverschluss der Tropfflasche ist
ein Messbecher mit Milliliter-Einteilung auf-
gesteckt. Bei Bedarf kann er abgezogen und
anstelle des Tropfers zum Abmessen der Dosis
benutzt werden, z. B. bei Spulmittelvergiftun-
gen.

Hinweis: Aufgrund der Verschliuckungsgefahr
gehort der Dosierbecher nicht in Kinderhande.
Espumisan® Emulsion wird zu oder nach den
Mahizeiten, bei Bedarf auch vor dem Schia-
fengehen, eingenommen.

Die Einnahme ist auch nach Operationen mog-
lich.

Espumisan® Emulsion ist zuckerfrei und des-
weden auch fur Diabetiker und ernahrungs-
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- ¢ur symptomatischen Behandiung gasbe-
dingter Magen-Darm-Beschwerden, wie
z. B. Blahungen (Meteorismus), Sauglings-
koliken (Dreimonatskoliken)

- Zur Vorbereitung von Untersuchungen im
Bauchbereich, wie z. B. Réntgen, Sonogra-
phie und Gastroskopie

- Als Entschaumer bei Vergiftungen mit Spul-
mitteln (Tensiden)

2. Was miissen Sie vor der Einnah-
me/Anwendung von Espumisan®
Emulsion beachten?

Espumisan® Emulsion darf nicht eingenom-

men/angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Simeticon oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Espumisan® Emulsion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwen-
dung von Espumisan® Emulsion ist erforder-
lich

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen
erforderlich.

Bei neu auftretenden und/oder langer anhal-
tenden Bauchbeschwerden sollten Sie einen
Arzt aufsuchen, damit die Ursache der Be-
schwerden und eine u. U. zugrunde liegende,
behandlungsbedirftige Erkrankung erkannt
werden kann.

Bei Einnahme/Anwendung von Espumisan®
Emulsion mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stilizeit

Es bestehen keine Bedenken gegen die Ein-
nahme von Espumisan® Emulsion wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB3nahmen
erforderlich.

3. Wie ist Espumisan® Emulsion ein-
zunehmen/anzuwenden?

Nehmen Sie Espumisan® Emulsion, wenn nicht

anders verordnet, immer genau nach der

Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte

fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

Ubliche Dosis:

Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwerden

erung

S'a'Ogl'inQe ‘ Je25 Trbpfen {entsprechend ‘Ivml)

Espumisan® Emulsion in die Fla-
schennahrung bzw. vor oder nach
dem Stillen

Kinder von | 3- bis 5-mal taglich 25 Tropfen

1 bis 6 Jahren (entsprechend 1 ml) Espumisan®

Emulsion

Kinder von 3- his 5-mal taglich

6 bis 14 jahren 25 bis 50 Tropfen (entsprechend
1 bis 2 ml) Espumisan® Emuision

Jugendiiche 3- bis 5-mal taglich 50 Tropfen

und Erwachsene | (entsprechend 2 ml) Espumisan®

Emulsion

3 bis 6 PumpstéBeioder 4 bis 8 ml Espumisan®
Emulsion auf 1 Liter Kontrastbrei zur Doppel-
kontrastdarstellung.

Als Gegenmittel bei Vergiftungen mit
Spulmitteln (Tensidintoxikationen)

Je nach Schwere der Vergiftung:

Erwachsene 10 bis 20 ml oder 8 bis 15 PumpstoBe
Espumisan® Emulsion; Kinder 2,5 bis 10 ml oder
2 bis 8 Pumpst6Be Espumisan® Emulsion.

Packungen ohne Pumpdosierer enthalten einen
Messbecher mit Milliliter-Einteilung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Espumisan® Emulsion zu stark
oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Bitte schiitteln Sie die Flasche vor Gebrauch.

Zum Tropfen wird die Flasche senkrecht nach
unten gehaiten.

Auf den Schraubverschluss der Tropfflasche ist
ein Messbecher mit Milliliter-Einteilung auf-
gesteckt. Bei Bedarf kann er abgezogen und
anstelle des Tropfers zum Abmessen der Dosis
benutzt werden, z. B. bei Spulmittelvergiftun-
gen.

Hinweis: Aufgrund der Verschluckungsgefahr
gehort der Dosierbecher nicht in Kinderhande.

Espumisan® Emulsion wird zu oder nach den
Mahlzeiten, bei Bedarf auch vor dem Schia-
fengehen, eingenommen.

Die Einnahme ist auch nach Operationen még-
lich.

Espumisan® Emulsion ist zuckerfrei und des-
wegen auch far Diabetiker und erndhrungs-
gestdrte Patienten geeignet.

Bei Verwendung einer Flasche mit Pumpdo-
sierer bitte folgende Hinweise beachten:

Vor Gebrauch schutteln. Nach Entfernen des
Schraubverschlusses wird die Dosierpumpe fest
mit der Flasche verschraubt. Vor dem ersten
Gebrauch wird der Dosierkopf nach rechts in
Pfeilrichtung (Stellung "open") bis zum
Anschlag gedreht und solange herunterge-
drickt bis die erste FlUssigkeit austritt. Danach
wird zum Fdrdern der gewlinschten Menge
Espumisan® Emulsion der Dosierkopf entspre-
chend der in der Dosierungsanleitung genann-
ten Anzahl von PumpstéBen gleichméaBig nach
unten gedrickt. Nach Gebrauch wird der
Dosierkopf nach links bis zum Anschlag
gedreht. In dieser Stellung ist ein Herunter-
drucken des Dosierkopfes nicht mehr méglich.
Dosierpumpe niemals ohne Flussigkeit betati-
gen!

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem Verlauf der Beschwerden.

Espumisan® Emulsion kann, falls erforderlich,
auch Uber langere Zeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Espumisan®
Emulsion eingenommen/ angewendet haben,
als Sie soliten

Vergiftungen nach Anwendung von Espumisan®
Emulsion sind nicht bekannt.

Der Wirkstoff von Espumisan® Emulsion bringt
den Schaum im Magen-Darm-Kanal auf rein
physikalischem Wege zur Auflésung und ist
chemisch und biologisch vollkommen unwirk-
sam. Deshalb ist eine Vergiftung praktisch aus-




