Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle

Cuplaton 100 mg pehmeat kapselit

Antifoam M (dimetikoni ja vedetdn kolloidinen piidioksidi)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny laadkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Cuplaton on ja mihin sita kdytetdaan
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cuplaton-valmistetta
3. Miten Cuplaton-valmistetta otetaan

4, Mahdolliset haittavaikutukset
5. Cuplaton-valmisteen sailyttaminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Cuplaton on ja mihin sita kdytetaan

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



Cuplaton-valmisteen kdyttoaiheet:

° Liiallisesta suolistokaasusta aiheutuvat vatsavaivat

. Esilagkityksena vatsan ja/tai suoliston endoskooppisiin, radiologisiin tai sonografisiin
tutkimuksiin

. Leikkausten jalkeinen ruoansulatuskanavan pingottuneisuus.

Laakari voi maarata Cuplaton-valmistetta myds muuhun tarkoitukseen.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Cuplaton-valmistetta

Al3 ota Cuplaton-valmistetta, jos:

. olet allerginen dimetikonille tai tdman laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on suolentukkeuma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Cuplaton-valmistetta.

Muut laakevalmisteet ja Cuplaton

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Alumiinihydroksidia ja magnesiumkarbonaattia sisdltdavat mahahappolddkkeet voivat heikentda
dimetikonin tehoa. Dimetikoni puolestaan voi tehostaa varfariinin (Marevan; veren hyytymista
estava ladke) ja digoksiinin (sydanladke) vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.



Cuplaton -valmisteen vaikuttava aine ei imeydy ruoansulatuskanavasta, joten sen ei oleteta olevan
vaarallinen sikidlle eika kulkeutuvan didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Cuplaton -valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn eika kykyyn kayttaa koneita.

Cuplaton sisaltdaa natriumetyyliparahydroksibentsoaattia (E215) ja
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217)

Kapselit sisaltavat sailontaaineena natriumetyyliparahydroksibentsoaattia (E215) ja
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivastyneita).

Muut apuaineet

Tama ladke sisaltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

3. Miten Cuplaton-valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Oireenmukainen hoito:

Aikuisille 1 kapseli 3—4 kertaa paivassa.

Esiladkityksend vatsan ja/tai suoliston tutkimuksiin:

1 kapseli 3 - 4 kertaa paivassa kahtena tutkimusta edeltdvana paivana ja 1 kapseli tutkimuspaivan
aamuna seka valittdmasti ennen tutkimusta.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lapsille vain [adkarin ohjeen mukaan.



Laakari on voinut maarata ladkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tassa mainitun. Noudata
aina laakarin ohjetta.

Jos otat enemman Cuplaton-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota
aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdaohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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5. Cuplaton-valmisteen sdilyttaminen



Sailyta huoneenlammossa (15—-25 °C). Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al3 kayta tata |adketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttépaivimaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopadivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laadkkeitd ei pida heittdaa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Cuplaton sisdltaa

- Vaikuttava aine on Antifoam M, joka vastaa dimetikonia (100 mg) ja kolloidista vedettnta
piidioksidia.

- Muut aineet ovat glyseroli, liivate, variaine titaanidioksidi (E171),
natriumetyyliparahydroksibentsoaatti (E215) ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti
(E217).

Lddkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, soikea, pehmea liivatekapseli.

Pakkauskoot: 30 ja 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo



Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

14.10.2020



Bipacksedel: Information till anvdndaren

Cuplaton 100 mg mjuka kapslar

Antifoam M (dimetikon och vattenfri kolloidal kiseldioxid)

L3s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behoéver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1.
2.

Vad Cuplaton ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Cuplaton
Hur du tar Cuplaton

Eventuella biverkningar

Hur Cuplaton ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Cuplaton ar och vad det anvands for

Dimetikon minskar ytspadnningen, vilket resulterar i att gasblasorna i tarmen smalter sasmman och
gasens rorlighet forbattras. Dimetikon reagerar inte kemiskt och upptas inte fran tarmen. Dimetikon
lindrar gasbesvar som beror pa olika orsaker.



Anvandningsomraden av Cuplaton:

° Magbesvar som beror pa for mycket gas in tarmarna

. Som premedicinering for endoskopiska, radiologiska eller sonografiska undersdkningar av
magen och/eller tarmkanalen

. Spandhet i matsmaltningskanalen efter operationer.

Lakaren kan ocksa ordinera Cuplaton for annat &ndamal.

2. Vad du behover veta innan du tar Cuplaton

Ta inte Cuplaton om:

. du ar allergisk mot aktiv substans dimetikon eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du har tarmstopp.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Cuplaton.

Andra lakemedel och Cuplaton

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

Mediciner mot magsyra som innehaller aluminiumhydroxid och magnesiumkarbonat kan minska
dimetikonets effekt och andra sidan kan dimetikon forstarka 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, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det verksamma @mnet i Cuplaton absorberas inte fran matsmaltningskanalen och antas saledes inte
vara farligt for fostret eller passera 6ver i modersmjolken.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Cuplaton forvantas inte paverkakorférmagan eller formagan att anvanda maskiner.

Cuplaton innehaller natriumetylparahydroxibensoat (E215) och natriumpropylparahydroxibensoat
(E217)

Som konserveringsamne kapslarna innehaller natriumetylparahydroxibensoat (E215) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E217) vilka kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Ovriga innehallsimnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Cuplaton

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

Symptomatisk behandling:

For vuxna 1 kapsel 3—4 ganger dagligen.

Som premedicinering vid undersékningar av. magen och/eller tarmkanalen:

1 kapsel 3 - 4 ganger per dag under de tva foregaende dagarna fére undersdkningen och 1 kapsel pa
undersokningsdagens morgon samt omedelbart fore undersékningen.

Anvandning for barn och ungdomar

For barn endast enligt lakarens anvisningar.

Lakaren kan ha ordinerat en dosering av ldkemedlet som avviker fran den ovan namnda. Folj alltid
lakarens ordination.



Om du har tagit for stor mangd av Cuplaton

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Séllsynta (hos farre @n 1 av 1 000 patienter) rapporterade biverkningar: illamaende, magont, kansla
av utspand mage, sdmnstorningar, matthet och utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cuplaton ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15 - 25 °C). Tillslut férpackningen val.


http://www.fimea.fi/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Antifoam M som motsvarar dimetikon (100 mg) och kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

- Ovriga innehallsdmnen &r glycerol, gelatin, firgdmne titandioxid (E171),
natriumetylparahydroxibensoat (E215) och natriumpropylparahydroxibensoat (E217).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, oval, mjuk gelatinkapsel.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande fér forsaljning:

Orion Corporation
Orionvagen 1
FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation Orion Pharma

Orionvagen 1



FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel andrades senast

14.10.2020



