Ndvod na pouiitie

Pozorne si pretitajte cely navod na poutitie, pretoie obsahuje pre vas délezité informacie.
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DEGASIN

simetikén
emulzia 66,6 mg/ml

Vazeny zdkaznik,

kazdy z nds niekedy potas svojho Zivota pocituje neprijemné zalidocno-¢revné tazkosti suvisiace s plynatostou. Je to
veelku bezné a spociatku si to neviimame vzhladom na zlozity komplex procesu travenia u ludi. Tieto priznaky viak
mozu spdsobovat znatné nepohodlie.

Toto je presne t3 chvila, ked ma zacat posobit DEGASIN, pretoze DEGASIN pomaha rychlo a Gcinne potlacat zalido¢-
no-crevné tazkosti.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie predtym, ako zacnete uzivat tuto zdravotnicku pomécku, pretoze obsa-
huje pre vas dolezité informdcie.

Tato pomocka je dostupnd bez lekarskeho predpisu. Vidy uzivajte tito pomacku presne tak, ako je uvedené v tomto
navode na poutitie.

- Tento ndvod na poufitie si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ho znovu precitali.

« Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na lekara.

V tomto ndvode na pouiitie sa dozviete:
1. Co je DEGASIN a na ¢o sa pouiva -
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete DEGASIN

3. Ako uzivat DEGASIN

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Specidlne upozornenia a opatrenia pri pouzivani

6. Ako uchovdvat DEGASIN a informdcia o ¢ase pouzitelnosti
7. Obsah balenia a dalsie informacie

1. €o je DEGASIN a na ¢o sa pouiiva

Tato zdravotnicka pomacka obsahuje simetikén, protipenivu latku, ktord predchddza vzniku bublin.

DEGASIN sa poutziva:

- na zmiernenie a symptomaticky lie¢bu 7altdocno-trevnych tazkosti vyvolanych plynatostou, ako je naduvanie (vetry), pocit plnosti,
bolestivé kice brucha, bolest brucha, grganie, funkénd porucha travenia, drazdivé hrubé ¢revo a na pooperacné bolesti sposobené
plynatostou.

- na pripravu diagnozy v oblasti brucha, ako je endoskopia, réntgen a sonografia.

- na symptomaticku lietbu dojcenskej koliky.

- ako z4chranné opatrenie v pripadne prehltnutia alebo otravy tekutymi mydlami (saponaty).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uiijete DEGASIN

Neuzivajte DEGASIN, ak ste alergicky (precitliveny) na simetikon alebo na ktorukolvek z dalich zloziek DEGASIN.

V pripade novych prejavov a/alebo pretrvavania brusnych tazkosti sa musite obratit na lekdra, aby zistil pricinu tazkosti, pripadne aké-
kolvek zakladné ochorenie, ktoré si vyzaduje liecbu.

Tehotenstvo a dojcenie
Pri uzivani DEGASIN v tehotenstve a pocas dojcenia nie st Ziadne
obmedzenia.

Pouiitie u deti

Deti do 6 rokov a dojcatd mozu uzivat tato pomocku na
symptomaticku liecbu zalidocno-¢revnych tazkosti vyvolanych
plynatostou.

Interakcie s inymi latkami
Nie st zndme ziadne klinicky vyznamné interakcie (vzdjomné
posobenie).

3. Ako uiivat DEGASIN

Vidy uzivajte DEGASIN presne tak, ako je to uvedené v tomto
navode na pouZitie. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekdra alebo lekdrnika.

Pokial vam vas lekér neodporucil ind¢, odporicand davka je:

« V pripade Zalidoéno-trevnych tazkosti vyvolanych plyna-
tostou:

Dojcatd a malé deti kimené z flase

20 kvapiek (0,6 ml) DEGASIN sa priddva do kazdej flase. DEGASIN
sa [ahko zmiesava s inymi tekutinami, napr. s mliekom. V pripade
dojciat, ktoré s dojcené, sa DEGASIN podava pred kazdym kime-
nim s malou lyzickou.

Batolatd

U batoliat sa méze uzivat 20 kvapiek (0,6 ml) DEGASIN s jedlom
alebo po jedle. V pripade potreby mozno uzit dal3ich 20 kvapiek
DEGASIN 3j pred spanim.

Deti 3kolského veku a dospeli:

Deti Skolského veku: 30 az 40 kvapiek (0,9 az 1,2 ml)

Dospeli: 40 az 60 kvapiek (1,2 az 1,8 ml)

Tato davka sa moze opakovat kazdé 4 a7 6 hodin a v pripade
potreby sa moze zvySovat. DEGASIN mozno uzivat s jedlom alebo
po jedle a v pripade potreby aj pred spanim.

Flasa sa pred pouzitim musi dobre potrepat! Na spravnu tvorbu
kvapiek drzte flasu kolmo nadol a prstom zlahka poklepte po
dne flase. Ak drzite flasu pod uhlom, moze byt rychlost tvorby
kvapiek znizena.

Dizka pouzivania zavisi od rozvoja priznakov.

DEGASIN emulzia sa v pripade potreby méze uzivat aj dlhsie
obdobie. Aby sa vsak zabranilo riziku maskovania zakladného
klinického stavu, DEGASIN sa nemd uzivat dlhsie ako 4 tyzdne za
sebou bez porady s lekdrom.

« Na pripravu zobrazovacich vysetreni:
Na podanie v tychto pripadoch je lepsie odstranit kvapkadlo
z flase.

Dospeli a deti od 6 rokov: 1-2 ¢ajové lyZicky (5-10 ml) DEGASIN
v den pred vysetrenim a 1 ¢ajova lyzicka (5 ml) rano pred vysetre-
nim po dohode s vy3etrujacim lekdrom.

« Otrava saponatmi:

V pripade otravy saponatmi sa davkovanie riadi zavaznostou
otravy. Ako najmensia ddvka sa odportca 1 ¢ajova lyzicka (5 ml)
DEGASIN.

Ak uiijete viac DEGASIN, ako mate

Dobre sa toleruji dokonca aj velké mnoistva, kedze acinng latka
emulzie vykazuje iba fyzikalny Gcinok a biologicky i chemicky je
Uplne neaktivna.

Ak zabudnete uiit DEGASIN
Ak zabudnete uzit DEGASIN, pokracujte v liecbe bezo zmeny davky.

4. Moiné vedlajsie Gcinky

Nepozorovali sa Ziadne vedlajsie Gcinky suvisiace s uzivanim
DEGASIN.

Ucinna latka simetikdn, ktora je obsiahnuta v DEGASIN, rozpdsta
penu v zalidocno-crevnom trakte Cisto fyzikdlnym sposobom

a biologicky i chemicky je Uplne neaktivna. Ak sa vsak u vds
vyskytne akykolvek vedlajsi acinok, obratte sa na svojho lekéra
alebo lekarnika.

5. Specidlne upozornenia a opatrenia pri pouzivani

DEGASIN emulzia obsahuje 1 mg benzodtu sodného v 1 ml roztoku.
Benzodt sodny moze zvysovat riziko zltacky (zolztnutie koze a oci)
u novorodencov (az do veku 4 tyzdiov).

6. Ako uchovavat DEGASIN a informdcia o ¢ase poutitelnosti
Tuto pomocku uchovdvajte mimo dohladu a dosahu deti.
Nepouzivajte tito pomacku po dtume exspirdcie, ktory je uvede-
ny na skatulke a na etikete na flasi. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deil v danom mesiaci.

7. Obsah balenia a dalsie informacie

1ml (asi 33 kvapiek) emulzie obsahuje 66,6 mg simetikdnu.
Pomocné I3tky: monohydrat kyseliny citrénovej, kyselina sorbova,
karbomér, malinovd aréma, vanilkova aréma, hypromeldza,
sacharin, benzoat sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, citrénan sodny,
Cistend voda.

DEGASIN je dostupny vo flasiach po 50 ml emulzie.

Akékolvek podozrenia na zévazné nehody, poruchy a zlyhania
zdravotnickej pomacky sa maju hldsit vyrobcovi a na Statny
Ustav pre kontrolu lieciv, Vigilancia zdravotnickych pomacok,
Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, tel.: + 4212 507 01 215,
e-mail: pomocky@sukl.sk

Dostupné iba v lekarnach.

Vyrobca:
HALSA Pharma GmbH
M Maria-Goeppert-Strale 5
D-23562 Libeck
Nemecko

Ldravotnicka pomécka

c E 0482

Distributor:

STADA PHARMA Slovakia, s.r.0.
Digital Park Il

Einsteinova 19

851 01 BRATISLAVA

Datum poslednej revizie textu: 2023-09



Ndvod k poutiti

Pozorné si prectéte cely navod k poutiti, protoie obsahuje pro vas dulezité informace.

DEGASIN

simetikon
emulze, 66,6 mg/ml

VéZend pani, vaZeny pane,

nepfijemné ¢i bolestivé zazivaci obtize, jako je nadymdni nebo pocit pInosti, obas trépi kazdého ¢lovéka. Je to
normalni a obvykle neni divod k obavam, pokud uvaiime, jak vysoce komplexni je u ¢lovéka proces trdveni. Piesto
vsak mohou byt uvedené pfiznaky velmi obtézujici.

V této situaci je mozné uZit zdravotnicky prostfedek DEGASIN, ktery rychle a a¢inné pomahd v boji s trdvicimi potizemi.
Pozorné si prectéte cely navod k pouiziti predtim, nez zacnete tento zdravotnicky prostiedek uzivat, protoze obsahuje
pro Vas dulezité udaje.

Tento zdravotnicky prostiedek je dostupny bez Iékafského predpisu. Vidy jej uZivejte piesné tak, jak je uvedeno

v tomto ndvodu k poufiti.

+ Ponechte si navod k poufiti pro pfipad, Ze si jej budete potiebovat precist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékarnika.

+ Pokud Vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi, kontaktujte svého lékare.

V tomto ndvodu k pouiiti se dozvite:

1. Co je DEGASIN a k ¢emu se pouzivd

2. Cemu musite pozornost, nez zatnete DEGASIN uZivat

3. Jak se DEGASIN uziva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Zvl&stni upozornéni a opatieni pri pouzivani

6. Jak DEGASIN uchovavat a informace o dobé pouzitelnosti
7. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DEGASIN a k ¢emu se pouiiva

Tento zdravotnicky prostfedek obsahuje simetikon, latku, kterd md protipénivy dcinek a psobi jako prevence vzniku bublin.

DEGASIN se pouZiva:

- k dlevé a symptomatické lécbé zazivacich obtizi zpisobenych plyny, jako je napf. nadymani (meteorismus) a pocit plnosti, bolestivé
kiece v bfise, bolesti v horni oblasti bficha, fihani, funkéni porucha trdveni (dyspepsie), syndrom drédzdivého tracniku a pfi pooperacnich
bolestech zpusobenych plyny.

- jako diagnostické pomicka pro vykony v oblasti bricha, napf. pfi endoskopiich nebo rentgenovych a ultrazvukovych vysetienich.

- pro symptomatickou lécbu kojenecké koliky.

- jako nouzové opatfeni pfi poZiti a otravé detergentem (tekuté mydlo, 3ampén apod).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete DEGASIN uZivat

NeutZivejte DEGASIN, jestlize jste alergicky(3) na simetikon nebo na kteroukoli dalsi slozku prostiedku DEGASIN.

V piipadé novych projevl a/nebo pietrvavani obtizi v oblasti bficha se poradte s Iékafem, aby byla odhalena pricina nebo pfipadné
onemocnéni, které by vyzadovalo lécbu.

Téhotenstvi a kojeni
Béhem tehotenstvi a kojeni Ize DEGASIN uzivat bez omezeni.

Poutiiti u déti
DEGASIN ve formé emulze se pouziva u déti mladsich 6 let a u ko-
jencu k symptomatické lécbé travicich obtiZi spojenych s plyny.

Interakce s jinymi latkami
Klinicky vyznamné interakce nejsou zndmy.

3. Jak se DEGASIN uZiva

Vidy uzivejte DEGASIN piesné podle pokyni uvedenych v tomto
ndvodu k pouziti. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym
lékarem nebo Iékarnikem.

Pokud lékaf neur¢i jinak, je doporu¢ené davkovani zdravot-
nického prostredku nasledujici:
« V piipadé g inalni
plynu:

Kojené déti, resp. déti krmené z lahvitky

Do détské lahvicky se pfida 20 kapek (0,6 ml) zdravotnického
prostfedku DEGASIN. DEGASIN se snadno misi s jinymi tekutinami,
napf. s mlékem. U kojenych miminek Ize DEGASIN podavat pied
kojenim na lzicce.

h potiii spojenych s tvorbou

Batolata

Batolatum Ize poddvat 20 kapek (0,6 ml) zdravotnického prostied-
ku DEGASIN s jidlem nebo po jidle. Pokud je to nutné, muze byt
pred spanim podéano dalsich 20 kapek.

Skolni déti a dospéli

Skolni déti: 30 az 40 kapek (0,9 az 1,2 ml).

Dospéli: 40 az 60 kapek (1,2 az 1,8 ml).

Tato davka by se méla opakovat kazdych 4 az 6 hodin a v pfipadé
potieby muze byt zvysena. DEGASIN Ize uzivat s jidlem nebo po
jidle, pfipadné také pred spanim.

Lahvicku pred pouzitim dobfe protiepejte! Pro snadné odkapavani
pripravku drite lahvicku svisle a prstem lehce poklepévejte na dno
lahvicky. Pokud nebudete drzet lahvicku kolmo, snizi se rychlost
tvorby kapek.

Délka lécby se fidi pritomnosti piznak.

DEGASIN emulze maze byt uzivana dlouhodobé, kdykoli je
zapotiebi. Aby se v3ak piedeslo riziku prekryti pfiznakd piipadného
zakladniho onemocnéni, nemd se DEGASIN uZivat déle nez 4 tydny
bez konzultace s lékafem.

« V ramci piipravy na zobrazovaci vysetieni:
V ndsledujicich pfipadech se podavéni provadi nejlépe po vyjmuti
kapatka z lahvicky.

Dospéli a déti od 6 let: 1-2 cajové Izicky (5-10 ml) zdravotnického
prostiedku DEGASIN den pfed vy3etienim a 1 ¢ajova Izicka (5 ml)
rano v den vysetieni (konzultujte s oSetiujicim Iékafem).

« Pfi otravé detergentem:

Davka se fidi zavaznosti otravy. Minimalni doporu¢ena ddvka je

1 ¢ajova lzicka (5 ml) zdravotnického prostiedku DEGASIN.
Jestlize jste uzil(a) vétsi mnoistvi zd ického prostiedku

DEGASIN, nei jste mél(a)

Dokonce i velké dévky jsou dobie snaseny, protoze Ucinna latka
v emulzi pasobi ¢isté fyzikalné a biologicky i chemicky je zcela
neaktivni.

Pokud jste zap él(a) uiit zd icky prostiedel
DEGASIN

Pokud zapomenete uzit DEGASIN, pokracujte v uzivani beze zmén
davkovani.

4. Moiné neiddouci u¢inky

Nebyly pozorovany zadné nezadouci cinky souvisejici s uzivanim
zdravotnického prostiedku DEGASIN.

DEGASIN obsahuje Gcinnou latku simetikon, kterd rozpousti pénu
v zazivacim traktu Cisté fyzikaIni cestou a je biologicky i chemicky
zcela neaktivni.

Pokud pfesto zaznamenéte jakékoli nezadouci Ucinky, poradte se,
prosim, s [ékafem nebo Iékdrnikem.

5. Zvlastni upozornéni a opatieni pfi pouiivani
Simetikonovéd emulze obsahuje 1 mg benzoatu sodného v 1 ml
roztoku. Benzoat sodny muze zvysit zloutenku (zezloutnuti kize
a oci) u novorozencl (do 4 tydnt véku).

6. Jak DEGASIN uchovévat a informace o dobé poutitelnosti
Zdravotnicky prostfedek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek po uplynuti doby pouzitel-
nosti uvedené na krabicce a na stitku lahvicky. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

7. Obsah baleni a dal3i informace

1ml (asi 33 kapek) emulze obsahuje 66,6 mg simetikonu.
Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronové, kyselina sorbova,
karboxypolymethylen, malinova pfichut, vanilkova prichut,
methylhydroxypropylcelul6za, sacharin, benzodt sodny, hydroge-
nuhlicitan sodny, citrat sodny, ¢isténd voda.

DEGASIN se dodava v lahvickach obsahujicich 50 ml emulze.

Hlaste prosim vsechna podezieni na zavainé nezadouci
pfihody spojené s pouzitim zdravotnického prostfedku vyrobci
a piislusnému Gfadu na adresu: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, e-mail: urgent@sukl.cz
Dostupné pouze v Iékarnach.

Vyrobce:
HALSA Pharma GmbH
“ Maria-Goeppert-Stralie 5
D-23562 Lubeck
Némecko

Idravotnicky prostiedek

c E 0482

Distributor:
STADA-PHARMA (Z s.r.0.
Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

Datum posledni revize textu: 2023-09



