Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Cuplaton 300 mg/ml tipat, emulsio
Antifoam M (dimetikoni ja vedeton kolloidinen piidioksidi)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldfikkeen ottamisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 144kéari on médrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny l4dkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cuplaton on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Cuplaton-valmistetta
Miten Cuplaton-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cuplaton-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Mitia Cuplaton on ja mihin siti kdytetdin

Dimetikoni alentaa pintajénnitysté, jonka seurauksena suolistokaasujen muodostamat kuplat
sulautuvat yhteen, ja kaasun liikkkuvuus paranee. Dimetikoni ei itse reagoi kemiallisesti eikd imeydy
suolistosta. Dimetikoni helpottaa eri syistd johtuvia ilmavaivoja.

Cuplatonia kdytetdan liiallisesta suolistokaasusta aiheutuviin vatsavaivoihin aikuisille, lapsille ja
vauvoille. Tipat sopivat myds vauvojen koliikin hoitoon. Cuplatonia kdytetidn myos
valmistautumisessa vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin aikuisille ja yli 10-vuotiaille.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Cuplaton-valmistetta

Ali ota Cuplaton-valmistetta

- jos olet allerginen dimetikonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos sinulla on suolentukkeuma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Cuplaton-valmistetta.
Muut lifikevalmisteet ja Cuplaton

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Alumiinihydroksidia ja magnesiumkarbonaattia sisdltavdt mahahappoldékkeet voivat heikentéé
dimetikonin tehoa. Dimetikoni puolestaan voi tehostaa varfariinin (Marevan; veren hyytymisti estiva
ladke) ja digoksiinin (syddnlddke) vaikutuksia.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Dimetakoni ei imeydy ruuansulatuskanavasta, joten sen ei oleteta olevan vaarallinen siki6lle eikd
kulkeutuvan didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dimetikoni ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kdyttda koneita.
Apuaineet

Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 1 ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
3. Miten Cuplaton-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 144kari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Poista korkin kaulus pullosta ennen kayttod. Cuplaton-tipat on ravistettava ennen kayttoa.
1 ml = noin 35 tippaa.
Kiytto aikuisille

Suositeltu annos ilmavaivoihin on 5 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen maaraan
nestettd. Valmistautumisessa vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin suositeltu annos on 12 tippaa
4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen maédrain nestettd 2—3 pdivén ajan ennen tutkimusta.

Kiiytto lapsille

Yli 10-vuotiaat: suositeltu annos ilmavaivoihin on 5 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna
pieneen mairddan nestettd. Valmistautumisessa vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin suositeltu annos on
12 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen madraan nestettd 2—3 paivéan ajan ennen
tutkimusta.

6-10-vuotiaat: suositeltu annos ilmavaivoihin on 4 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa sekoitettuna pieneen
maaradn nestetta.

Vauvat ja alle 6-vuotiaat: suositeltu annos ilmavaivoihin on 1-3 tippaa 4 kertaa vuorokaudessa
sekoitettuna pieneen madraan nestettd pulloruokinnan tai aterian yhteydessa.

Vauvat: suositeltu annos koliikin hoitoon on 4 tippaa sekoitettuna pieneen méarain nestettd ennen
jokaista ateriaa.

Jos otat enemmén Cuplaton-valmistetta kuin sinun pitiisi

Dimetikoniyliannostusta ei tunneta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ldadkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaisina (alle 1 potilaalla tuhannesta) haittavaikutuksina on raportoitu pahoinvointia, mahakipua,
mahan venyttyneisyyden tunnetta, unihiiridité, heikotusta ja ihottumaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cuplaton-valmisteen siilyttiminen
Sailytd huoneenlammdssa (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Al kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Avattu pullo sdilyy 3 kk.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cuplaton sisiltii

- Vaikuttava aine on Antifoam M, jokavastaa dimetikonia (300 mg) ja kolloidista vedetonta
piidioksidia.

- Apuaineet ovat glyserolimonostearaatti, polyoksietyleeni[ 100]stearaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi, sorbiinihappo, sakkariininatrium ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai kellertdvd emulsio, 30 ml.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8
70700 Kuopio

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

14.10.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cuplaton 300 mg/ml orala droppar, emulsion
Antifoam M (dimetikon och vattenfri kolloidal kiseldioxid)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mér sémre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cuplaton ir och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Cuplaton

Hur du tar Cuplaton

Eventuella biverkningar

Hur Cuplaton ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Cuplaton ir och vad det anvinds for

Dimetikon minskar ytspanningen sa att gasbubblorna i tarmen bryts ner och gasens rorlighet
forbattras. Dimetikon reagerar inte kemiskt och upptas inte i tarmen. Dimetikon lindrar gasbesvar av
olika orsaker.

Cuplaton anvénds for magbesviar som beror pa for mycket gas i tarmarna hos vuxna, barn och
spadbarn. Dropparna &r dven ldmpliga vid spadbarnskolik. Cuplaton anviands dven vid forberedelse
infor undersdkningar av buken och/eller mag-tarmkanalen hos vuxna och barn &ver 10 éar.

2. Vad du behover veta innan du tar Cuplaton

Ta inte Cuplaton

- om du &r allergisk mot dimetikon eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har tarmstopp.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Cuplaton.
Andra likemedel och Cuplaton

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Mediciner mot magsyra som innehaller aluminiumhydroxid och magnesiumkarbonat kan minska
dimetikonets effekt. A andra sidan kan dimetikon forstirka effekterna hos warfarin (Marevan; ett
lakemedel som hammar blodets levring) och digoxin (hjartmedicin).



Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Dimetikon absorberas inte i matsméltningskanalen och antas séledes inte vara farligt for fostret eller
passera over i modersmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dimetikon paverkar varken formégan att kora bil eller att anvinda maskiner.
Innehillsimnen

Detta lakemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Cuplaton

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Avlédgsna ringen kring flaskkapsylen fore anvindning. Cuplaton-flaskan ska omskakas fore
anvindning.

1 ml = ca 35 droppar.
Anvindning for vuxna

Rekommenderad dos dr vid gasbildning &r 5 droppar 4 ganger dagligen blandade med en liten méngd
vitska. Rekommenderad dos vid forberedelse infor undersdokningar av buken och/eller mag-
tarmkanalen dr 12 droppar 4 ganger dagligen blandade med en liten médngd vétska i 2—3 dagars tid fore
undersokningen.

Anvindning for barn

Barn éver 10 dar: rekommenderad dos vid gasbildning ar 5 droppar 4 génger dagligen blandade med en
liten méngd vétska. Rekommenderad dos vid férberedelse infoér undersdkningar av buken och/eller
mag-tarmkanalen ar 12 droppar 4 ganger dagligen blandade med en liten méngd vitska i 2—3 dagars
tid fore undersdkningen.

Barn 6-10 dr: rekommenderad dos vid gasbildning ar 4 droppar 4 ganger dagligen blandade med en
liten méngd vétska.

Spddbarn och barn under 6 dr: rekommenderad dos vid gasbildning &r 1-3 droppar 4 génger dagligen
blandade med en liten méngd vétska i samband med flaskmatning eller maltid.

Spddbarn: rekommenderad dos vid kolik &r 4 droppar blandade med en liten méngd vétska fore varje
maltid.

Om du har tagit for stor méingd av Cuplaton

Overdosering av dimetikon #r inte kiind.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f&
dem.

Sallsynta (hos farre dn 1 av 1 000 patienter) rapporterade biverkningar: illamaende, magont, kinsla av
utspiand mage, somnstorningar, matthet och utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocks4 rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Cuplaton ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad. Oppnad flaska héllbar: 3 manader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr Antifoam M som motsvarar dimetikon (300 mg) och kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

- Ovriga hjilpimnen ir glycerolmonostearat, polyoxietylen(100)stearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, sorbinsyra, sackarinnatrium och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller gulaktig emulsion, 30 ml.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8


http://www.fimea.fi/

FI-70700 Kuopio
Finland

Denna bipacksedel iindrades senast

14.10.2020



