Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Disflatyl 40 mg/ml tipat, e mulsio
simetikoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkari on miadrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Disflatyl on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Disflatyl-tippoja
Miten Disflatyl-tippoja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Disflatyl-tippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Disflatyl on ja mihin siti kiyte tiin

Disflatyl-tipat estivit kaasujen vaahtomaisen kerddntymisen mahaan ja suolistoon hajottamalla pienid
kaasukuplia. Niistd vapautunut kaasu voi sitten imeytyd suolesta ja/tai poistua luonnollisella tavalla.

Disflatyl-tippoja kéytetddn lLiallisesta suolistokaasusta aiheutuneisiin vatsavaivoihin, joiden oireita ovat
pingottuneisuuden ja tdysindisyyden tunne vatsan alueella. Tipat sopivat myos lapsille ja vauvojen kolmen
kuukauden kolikkin hoitoon. Laédkéarin madrdyksesti tippoja kdytetddn valmistautumisessa vatsanseudun
tutkimuksiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Disflatyl-tippoja
Ali ota Disflatyl-tippoja
- jos olet allerginen simetikonille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on tai epdillidn olevan suolentukkeuma tai -puhkeama.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Disflatyl-tippoja.

Pitkddn jatkuneet ja uusiutuneet ruuansulatushéiriét pitdisi tutkia niiden syyn loytdmiseksi. Ne saattavat
aiheutua vadristd ruokailutottumuksista tai likunnan puutteesta, mutta koska nimai vaivat saattavat johtua

myos hermostollisista tai elimellisistd sairauksista, potilaan pitdisi kddntya ladkarin puoleen.

Muut liiike valmis teet ja Dis flatyl



Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Simetikoni voi muuttaa seuraavien lddkeaineiden vaikutusta:
- levotyroksiini: pidd vdhintddn 4 tunnin tauko levotyroksiinin ja Disflatylin ottamisen valilld
- karbamatsepiini.

Disflatyl ruuan ja juoman kanssa
Disflatyl-tippoja voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Disflatyl-tippojen vaikuttava aine ei imeydy ruuansulatuskanavasta, joten sen ei oleteta olevan vaarallinen
sikiolle eikd kulkeutuvan didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Disflatyl-tippojen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

Disflatyl sis:ltis bentsoehappoa (E210) ja natriumbents oaattia (E211)
Téama valmiste siséltdd 1 mg bentsoehappoa (E210) per 1 ml, joka vastaa 1 mg/g.
Tédma valmiste siséltdd 1 mg natriumbentsoaattia (E211) per 1 ml, joka vastaa 1 mg/g.

Bentsoehappo ja natriumbentsoaatti voivat lisitd vastasyntyneen (enintddn 4 viikkon ikdisen) ihon ja
simien keltaisuutta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Disflatyl-tippoja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille: 25-50 tippaa pienen nesteméérin kanssa jokaisen aterian jélkeen ja ennen
nukkumaan menoa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Kouluikdiset lapset:

15-20 tippaa pienen nestemddrdn kanssa jokaisen aterian jélkeen ja ennen nukkumaan menoa.
Vauvat ja leikki-ikdiset lapset (6-vuotiaaksi asti):

Noin 1015 tippaa 2—3 kertaa pdivdssa pulloruokinnan yhteydessa tai aterian jilkeen.

Tippapulloa pitdé ravistaa hyvin ennen kiyttod. Pidd pulloa ylosalaisin. Tiputuskdrjen pddhdn muodostuu
tippa. Jos ndin ei kdy heti, napauta pulloa varovasti, kunnes muodostuu tippa.

Jos otat enemmiin Disflatyl-tippoja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
pahoinvointi, mahakipu, mahan venyttyneisyyden tunne, ihottuma, heikotus, unihdiri6

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
yliherkkyysreaktiot, ruoansulatuskanavan hiiriét kuten ilmavaivat

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Disflatyl-tippojen s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Séilyti alle 30 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jiityi.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dis flatyl-tipat sisiltivit

- Vaikuttava aine on simetikoni 40 mg/ml (mikd vastaa 37,8 mg dimetikonia)

- Muut aineet ovat bentsoehappo, natriumbentsoaatti, sakkariininatrium, ananasaromi, makrogoli-2-

stearyylieetteri, makrogoli-20-stearyylieetteri ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tipat, emulsio, 30 ml pullo.

Valmiste on 6ljy-vesiemulsio, jota annostellaan tipoittain. 1 millilitrassa on 2743 tippaa.
30 ml pullon sisdlt6 riittdd useisiin hoitokertoihin.

Disflatyl-tipat on makeutettu sakkariininatriumilla, joten ne sopivat myos diabeetikoille.



Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Valmis taja

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Saksa

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.6.2022.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Disflatyl 40 mg/ml orala droppar, emulsion
simetikon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Disflatyl 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Disflatyl

Hur du tar Disflatyl

Eventuella biverkningar

Hur Disflatyl ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A ol

1. Vad Disflatyl ir och vad det anvéinds for

Disflatyl droppar forhindrar skumbildning av gaser i magtarmkanalen genom att upplosa de sma
gasbubblorna. Den gas som frigors absorberas fran tarmen och/eller avgar pa naturlig vag.

Disflatyl droppar anvinds mot magbesvér nir 6kade mingder av gaser anhopas i tarmen, vilket yttrar sig
som spandhet och fyllnadskénsla i buken. Dropparna passar dven for barn och for behandling av
tremanaderskolik hos spiddbarn. Enligt likares foreskrift anvénds dropparna som premedicinering infor
undersokning av bukregionen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Disflatyl

Ta inte Disflatyl

- om du &r allergisk mot simetikon eller nagot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om du har eller misstéinks ha obstruktion eller perforation av tarmen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Disflatyl.

Matsmaéltningsrubbningar som varat linge eller tenderar att aterkomma pakallar undersékning for
klarlaggning av den bakomliggande orsaken. Besviren kan betingas av olimpliga kostvanor eller brist pa
motion. Eftersom symptom av detta slag dven kan bero pa nagon psykisk eller organisk sjukdom borde
patienten konsultera en likare.

Andra likemedel och Disflatyl
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.



Simetikon kan paverka effekten av foljande likemedel:
- levotyroxin: hall en paus pa minst 4 timmar mellan intaget av levotyroxin och Disflatyl.
- karbamazepin.

Disflatyl med mat och dryck
Disflatyl droppar kan tas med mat eller utan mat.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Det verksamma dmnet i Disflatyl droppar absorberas inte fran matsméltningskanalen och antas saledes
inte vara farligt for fostret eller passera 6ver i modersmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner
Disflatyl forvintas inte pdverka korformagan eller formagan att anvdnda maskiner.

Disflatyl inne hiller be nsoesyra (E210) och natriumbensoat (E211)
Detta likemedel innehéller 1 mg bensoesyra (E210) per ml motsvarande 1 mg/g.
Detta likemedel innehaller 1 mg natriumbensoat (E211) per ml motsvarande 1 mg/g.

Bensoesyra och natriumbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4
veckors élder).

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Disflatyl

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna: 25-50 droppar tillsammans med en liten mingd vétska efter varje maltid
och vid sdnggéendet.

Anvéindning for barn och ungdomar

Skolbarn:

15-20 droppar tillsammans med en liten méngd vitska efter varje maltid och vid sdnggéendet.
Spadbarn och smabarn (upp till 6 ar):

Cirka 10-15 droppar 2-3 ganger dagligen i samband med flaskmatning eller efter maltid.

Droppflaskan skall omskakas ordentligt fore anvindning. Hall flaskan upp och ned. En droppe bildas 1
slutet av pipetten. Om detta inte sker omedelbart, knacka forsiktigt pa flaskan tills en droppe bildas.

Om du har tagit for stor méingd av Dis flatyl

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning,

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Séllsynta (hos féarre &n 1 av 1 000 patienter):
ilaméende, magont, kéinsla att magen t6js ut, utslag, svaghetskinsla, somnproblem.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
overkénslighetsreaktioner, rubbningar i magtarmkanalen sdsom gasbesvir

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Disflatyl ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr simetikon 40 mg/ml (viket motsvarar 37,8 mg dimetikon).
- Ovriga innehallsdmnen 4r bensoesyra, natriumbensoat, sackarinnatrium, ananasarom,

makrogolstearyleter-2, makrogolstearyleter-20 och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orala droppar, emulsion, 30 ml flaska.

Produkten &r en olje/vattenemulsion som doseras droppvis. En milliliter innehéller 27 =+ 3 droppar.
Innehéllet i en flaska & 30 ml ricker for flera behandlingar.

Eftersom sackarinnatrium anvénts som sotningsmedel lampar sig Disflatyl droppar dven for diabetiker.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo



infofi@yviatris.com

Tillverkare

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Tyskland

Denna bipacksedel éiindrades senast 9.6.2022.



