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Pisomna informacia pre pouzivatela

Gaspan 90 mg/50 mg
makké gastrorezistentné kapsuly

silica maty piepornej a silica rasce

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

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

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do dvoch tyzdnov nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite
sa obratit na lekdra.

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia pocas pouzitia tohto lieku alebo ak sa vyskytnu
vedlajsie Gcinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gaspan 90 mg/50 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Gaspan 90 mg/50 mg
Ako uzivat Gaspan 90 mg/50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Gaspan 90 mg/50 mg

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwn =

1. Co je Gaspan 90 mg/50 mg a na ¢o sa pouziva

Rastlinny liek na liecbu tazkosti traviaceho traktu, hlavne miernych kicov, plynatosti,
pocitu plnosti a bolesti brucha.

Gaspan je indikovany dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Gaspan 90 mg/50 mg

Neuzivajte Gaspan



« ak ste alergicky na silicu maty piepornej, silicu rasce, mentol alebo na ktorukolvek
z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

«V pripade ochoreni pecene, zapalovych ochoreni zl¢ovych ciest (cholangitida),
achlérhydrie (nedostatok Zalidocnej kyseliny), ZIcovych kamenov a alebo inych
Zlcovych problémov.

« Deti mladsie ako 8 rokov z bezpeénostnych dévodov (pozri ¢ast 3. PouZitie
u deti).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Gaspan, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Kapsuly sa maju prehitat vcelky, t. j. nie rozlomené ani sa nemaju Zut, aby nedoslo k
predc¢asnému uvolneniu silice maty piepornej, ¢o by mohlo sposobit lokalne podrazdenie
ust a pazeraka.

U pacientov, ktori trpia palenim zahy alebo hiatovou herniou (pruhom), méze dojst po
uziti silice maty piepornej k zhorseniu tohto priznaku. V takomto pripade sa ma liecba
prerusit.

V pripade pretrvavania nevysvetlitelnej bolesti brucha dlhsie ako dva tyzdne alebo
zhorsujucej sa bolesti, alebo bolesti sprevadzanej priznakmi ako je horucka, zltacka,
vracanie Ci krv v stolici, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Deti

Uzivanie tohto lieku u deti vo veku 8 az 11 rokov nebolo stanovené pre nedostatok
adekvatnych udajov.

Iné lieky a Gaspan

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NeuskutocCnili sa Ziadne interakéné studie.

Lieky pouzivané na znizenie zaludocnej kyseliny ako H2-blokatory, inhibitory proténovej
pumpy alebo antacida mozu zapricinit pred¢asné rozpustenie enterosolventného obalu
(rozpustajuci sa az v ¢reve), ¢o mdze viest ku grganiu s typickym zapachom a/alebo
podrazdeniu traviaceho traktu. Preto je potrebné sa vyhnut subeznému pouzitiu.

Ak je subezné pouzitie lekarsky nevyhnutné, ma sa Gaspan uzivat minimalne 2 hodiny
pred uzitim antacid alebo inych liekov pouzivanych na znizenie zalidocCnej kyseliny.

Gaspan a jedlo a napoje
KedZe sa pri si¢asnom poziti jedla moZze gastrorezistentny obal (obal odolny vocéi

Zaludocnej kyseline) pred¢asne rozpustit, ma sa Gaspan uzivat minimalne 30 minut pred
jedlom.



Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti silice maty
piepornej a silice rasce u tehotnych Zien. Gaspan sa neodporuca uzivat pocas
tehotenstva.

Dojcenie

Klinické udaje ukazali, ze 1,8-cineol, jedna zloZka silice maty piepornej, sa méze
vylucovat do ludského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojcata nemoze byt vylicené.
Gaspan sa neodporuca uzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané Ziadne Studie o ovplyvneni schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje.
Gaspan obsahuje sorbitol a sodik

Gaspan obsahuje 12,1 mg sorbitolu v kazdej kapsule.

Tento liek obsahuje menej ako T mmol sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Gaspan 90 mg/50 mg

VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starsi [udia:

Jedna gastrorezistentna kapsula dvakrat denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene:

Nie su dostupné Ziadne udaje o davkovani v pripade zhorSenej funkcie obli¢iek/pecene.

Sposob poddvania

Na peroralne pouzitie (pouzitie Ustami).

Kapsuly sa uzivaju vcelku s dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. jeden pohdar vody)
minimalne 30 minut pred jedlom (najlepsie rano a na obed). Kapsuly sa mézu uzit aj bez
nasledného pozitia jedla.

Kapsuly sa musia prehltnut veelku: pred prehltnutim sa nesmu zut, drvit alebo rozlomit,
aby sa lieCivo neuvolnilo predcasne.



Dizka uZivania

Gastrorezistentné kapsuly sa maju uzivat az do vymiznutia priznakov, obvykle dva az
Styri tyZzdne. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia po 2 tyzdnoch, musite vyhladat
lekarsku pomoc. V pripade pretrvavania priznakov sa v uzivani gastrorezistentnych
kapsul moze pokracovat az po dobu 3 mesiacov ako jeden liecebny cyklus.

Pouzitie u deti

Uzivanie tohto lieku u deti vo veku 8 az 11 rokov nebolo stanovené pre nedostatok
adekvatnych udajov.

Gaspan je kontraindikovany u deti mladsich ako 8 rokov z bezpe¢nostnych dévodov
(kedZe obsah pulegénu a mentofuranu by mohol prekrocit hranicu bezpe¢ného pouzitia
v tejto vekovej skupine).

Ak uzijete viac Gaspanu, ako mate

Priznaky akutnej intoxikacie Gaspanom pri viacndsobnych davkach (uzitie do 3 kapsul
naraz alebo uzitie 8 kapsul za den) neboli v spojitosti s uzivanim tohto lieku hldsené.

Preddvkovanie moze sposobit:
e zavazneé priznaky tykajuce sa traviaceho traktu, hnacku, vredy konecnika,
nevolnost,
« epileptické kfce, stratu vedomia, apnoe (zastava dychania),
enepravidelnosti v srdcovom rytme,
«nedostato¢nu koordinaciu a iné tazkosti s centralnym nervovym systémom.

Ak uzijete viac kapsul lieku Gaspan ako mate, obratte sa na svojho lekara, ktory rozhodne
o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit Gaspan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento moZe spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Poruchy traviaceho traktu

Palenie zahy, nevolnost, eruktécia (grganie), palenie v oblasti konec¢nika.
Frekvencia nie je znama.

Poruchy koze a podkozného tkaniva/Poruchy imunitného systému



Alergické reakcie (napr. zacervenanie, opuch, svrbenie).
Frekvencia nie je znama.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii.

Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich Gcinkov mézete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Gaspan 90 mg/50 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a/alebo
vnutornom obale (blistri). Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom
mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Gaspan obsahuje

Jedna makka gastrorezistentna kapsula obsahuje lieciva 90 mg Mentha x piperita L.,
aetheroleum, (silica maty piepornej) a 50 mg Carum carvi L., aetheroleum (silica rasce).

Dalsie zlozky su:

sukcinylovana zelatina; glycerol 85 %; polysorbat 80; propylénglykol; glycerol-
monostearat 40 — 55; kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1), 30 %
disperzia; triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom; dodecylsiran sodny; sorbitol,
nekrystalizujuci roztok.

Ako vyzera Gaspan a obsah balenia

Gaspan su ovalne makké zelatinové kapsuly s priehladnym obalom obsahujuce
bezfarebnu az Zltkastu silicu.

Gaspan je dostupny v baleni po 10, 14, 20, 30, 40, 42, 60, 84 a 98 makkych
gastrorezistentnych kapsul.



Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Strasse 4

D-76227 Karlsruhe

Nemecko

e-mail: info@schwabepharma.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Carmenthin 90 mg / 50 mg

Rakusko Gaspan 90 mg / 50 mg magensaftresistente Kapseln
Slovensko Gaspan 90 mg / 50 mg

Spanielsko Gastropan 90 mg / 50 mg

Ceska republika Gaspan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



