INFORMACJA 0 STOSOWANIU: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

sab simplex®

69,19 mg/ml zawiesiny do uzytku wewnetrznego

Simeticon

Przed rozpoczgciem zazywania leku nalezy przeczytac starannie catg ulotke dofaczong do opakowania, poniewaz zawiera ona wazne

informacje.

Prosze zazywac ten lek zawsze doktadnie w taki sposab, jak to opisano w niniejszej ulotce, wzglednie doktadnie wedtug zalecen Panstwa lekarza lub farmaceuty.

- Prosze zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
- W razie potrzeby uzyskania dalszych informacji lub rady prosze zwrdcic sig do Panstwa farmaceuty.
- Jezeli zauwazg Panstwo dziatania uboczne, prosze zwrdcic sie do Panstwa lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to rowniez dziatan ubocznych, niewymienionych w niniejsze;j ulotce.

Patrz rozdziat 4.

- Jezeli po jednym dniu stosowania Paristwa samopoczucie nie poprawi sig lub ulegnie pogorszeniu, prosze zwrdcic si do lekarza rodzinnego.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest sab simplex i w jakim celu sie go
stosuje?

2. Czego trzeba przestrzegac przed zazyciem sab
simplex?

3. Jak zazywac sab simplex?

4. Jakie dziatania niepozadane sa mozliwe?

5. Jak przechowywac sab simplex?

6. Zawartosc opakowania i inne informacje.

1. Co to jest sab simplex i w jakim celu sig
go stosuje?

sab simplex, zawiesina do uzytku wewnetrznego,
jest srodkiem do leczenia zaktdcen
czynnosciowych przewodu pokarmowego.
Simetikon, substancja czynna sab simplex, jest
substancja powierzchniowo czynng (Srodkiem
zapobiegajacym pienieniu sie tresci jelitowe]),
ktdra jest w stanie zlikwidowac nadmierne
gromadzenie si¢ powietrza / gazow w przewodzie
pokarmowym.

Sab simplex stosuje sig:

- do leczenia objawowego dolegliwosci
20tadkowo-jelitowych zwiazanych z

wydzielaniem
gazow, np. wzdecia (meteoryzm), uczucie

petnosci
w z0tgdku.

- do przygotowania do badari w obszarze brzucha,
jak np. rentgen i ultrasonografia (badanie
ultradzwigkowe) oraz przy przygotowaniu do
endoskopii Zotadkowo-tdwunastniczej
(wziernikowania zotadkowo-jelitowego)

- w przypadku wzmocnionego wydzielania gazow
po zabiegach chirurgicznych

-w przypadku spozycia ptynu do mycia naczyn

2. Czego trzeba przestrzegac przed
zazyciem sab simplex?

Leku sab simplex nie wolno zazywac, jezeli sa
Panistwo uczuleni na simetikon lub jeden ze
sktadnikow tego leku, podanych w rozdziale 6.

Wskazowki oraz srodki ostroznosci

Przy swiezo powstatych i/lub wystepujacych
przez dtugi czas dolegliwosciach brzucha powinni
Panstwo udac si¢ do lekarza, aby przeprowadzic
diagnostyke ewentualnych chordb, ktore moga
by¢ przyczyna dolegliwosci.

Laiywanie Sab simplex tacznie z innymi

lekami
Interakcje z innymi lekami nie sa znane.

Ciaza i okres karmienia piersia
Nie ma zadnych przeciwwskazan do stosowania
podczas cigzy i w okresie karmienia piersia.

Zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn

sab simplex nie ma wptywu na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdw i obstugi maszyn.

sab simplex zawiera séd

W celu przygotowania si¢ do badari w obszarze
brzucha, jak rowniez ewentualnie przy zatruciach
ptynem do mycia naczyn wymagane jest
przyjimowanie kilku tyzeczek sab simplex. Jedna
tyzeczka do herbaty (5 ml) zawiera 0,6 mmol
sodu (13,8 g sodu). Jezeli Panstwo przestrzegaja
diety niskosolnej, nalezy uwzglednic te wartosc.

3. Jak zazywaé sah simplex?

Prosze zazywac ten lek zawsze dokfadnie wedtug
opisu w niniejszej ulotce, ewentualnie doktadnie
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci prosze zwrdcic sig z pytaniem do
lekarza lub farmaceuty.

Qile lekarz nie przepisze inaczej, najczesciej
stosuje sie nastepujace dawki:

W przypadku dolegliwosci zotadkowo-jelitowych
2wigzanych z wydzielaniem gazow, np. wzdeciach,
uczuciu przepetnienia.

Niemowleta i dzieci karmione butelka:

Do kazdej butelki dodaje sig 15 kropli (0,6 ml)
sab simplex.

sab simplex miesza si¢ bez problemdw z innymi
cieczami, np. z mlekiem.

Niemowlakom karmionym piersia sab simplex
moze by¢ podawany rowniez na matej tyzeczce
przed kazdym karmieniem.

Mate dzieci:

Matym dzieciom podaje sig 15 kropli (0,6 ml) sab
simplex do positkw albo po nich.

W razie potrzeby rowniez przed pojsciem spac
mozna podac 15 kropli sab simplex.

W przypadku dzieci w wieku szkolnym i dorostych
w leczeniu wzdec i uczucia przepetnienia

obowiazuja nastepujace zalecenia dotyczace
dawek:

dzieci w wieku szkolnym:

20 do 30 kropli (0,8 do 1,2 ml)

dorosli:

30 do 45 kropli (1,2 do 1.8 ml)

Ta dawka powinna by¢ przyjmowana co 4 do 6
godzin aw razie potrzeby moze zostac
Zwigkszona.

sab simplex zazywa sie podczas positkow albo po
nich, w razie potrzeby rowniez przed pdjsciem
spac.

Przed uzyciem butelke wstrzasnac! Dla uzyskania
kapania butelke trzyma pionowo w dot i palcem
lekko stukac w dno butelki. Trzymanie butelki w
pozycji uko$nej moze zmniejszy¢ szybkosc
kapania.

W nastepujacych dziedzinach stosowania
podawanie nastepuje najlepiej po usunieciu
wktadki kroplomierza z butelki 30 lub 100 ml.

Badania rentgenowskie

W celu przygotowania si¢ do badania
rentgenowskiego wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie nalezy zazy¢ 3 do 6
fyzeczek do herbaty (15 do 30 ml) sab simplex.

Sonografie (hadania ultradiwigkowe)

W celu przygotowania sie do badania
ultrasonograficznego zaleca sig zazycie 3
tyzeczek do herbaty (15 ml) sab simplex
wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie oraz 3
tyzeczek do herbaty (15 ml) na 3 godziny przed
rozpoczeciem badania.

Endoskopie (wziernikowania zotadka i jelit)

Przed endoskopiami nalezy zazy¢ /2 do 11yzeczki
do herbaty (2.5 do 5 ml). Ewentualne dalsze
podawanie leku (kilku mililitrow) dla usuniecia
zaktdcajacych spienionych pecherzykow moze
nastapic przez kanat do instrumentow
endoskopu.

Latrucia ptynem do mycia naczyi

W przypadku zatrucia ptynem do mycia naczyn
dozowanie nastepuje w zaleznosci od stopnia
zatrucia. Jako najmniejsza dawke zaleca sie 1
tyzeczke do herbaty (5 ml) sab simplex.



Okres stosowania

W razie potrzeby i w porozumieniu z Paristwa
lekarzem lub farmaceutg sab simplex moze byc
zazywany nawet przez dtuzszy czas.

Jezeli Paristwo zazyja wigksze iloSci sab
simplex niz Paristwo powinni

Substancja czynna sab simplex, simetikon,
likwiduje piang w przewodzie pokarmowym
metodami fizykalnymi, pod wzgledem
chemicznym i biologicznym jest catkowicie
nieaktywna. dotychczas nie zaobserwowano
niekorzystnych skutkow przedawkowania sab
simplex.

Jeieli zapomnieli Paristwo zazyé sab
simplex

Prosze kontynuowac zazywanie sab simplex, jak
to opisano w instrukcji dozowania.

Jezeli przerwa Paristwo zazywanie sab
simplex

W takim przypadku moze dojs¢ do nawrotu
dolegliwosci.

Jezeli beda Parstwo mieli dalsze pytania
dotyczace zazywania tego leku, prosze zwrdcic
sie do Paristwa lekarza lub farmaceuty.

4, Jakie dziatania uboczne sa mozliwe?
W zwiazku ze stosowaniem sab simplex dziatan
ubocznych dotychczas nie zaobserwowano.

Igtaszanie informacji o dziataniach
ubocznych

Jezeli zaobserwuja Panstwo dziatania uboczne,
prosze zwrdcic si¢ do Paristwa lekarza lub
farmaceuty.

Informacje o dziataniach ubocznych moga
Paristwo zgtaszac réwniez bezposrednio za
pomoca ponizszego systemu informowania. Jezeli
zetosza Paristwo informacie o dziataniach
ubocznych, mogg Paristwo w ten sposob
przyczynic sig do udostepnienia szerszych
informacji o bezpieczeristwie tego leku.
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Medizinprodukte
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(Federalny Instytut Lekow i Produktow
Medycznych

Wydziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Internet: http://www.bfarb.de

5. Jak przechowywac sab simplex?

Prosze przechowywac ten lek w sposcb
niedostepny dla dzieci.

Po przekroczeniu podanej na opakowaniu
kartonowym i na etykiecie daty przydatnosci
podanej jako , zdatny do uzycia do dnia” leku nie
nalezy stosowac.

Data przydatnosci odnosi sig do ostatniego dnia
podanego miesiaca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje.

(o zawiera sab simplex

Substancja czynna jest: simetikon (dimetikon
350 - dwutlenek krzemu w stosunku 92,5:7,5)
Tml (ok. 25 kropli) zawiesiny do zazywania
zawiera 69,19 mg simetikonu (dimetikon 350 -
dwutlenek krzemu w stosunku 92,5:75).
Pozostatymi sktadnikami sa: karbomer 974,
monohydrat kwasu cytrynowego, hypromeloza,
bezwodny cytrynian sodu, benzoesan sodu,
cyklaminian sodu, eter stearylowy makrogolu
(Ph.Eur.), sl sodowa sacharyny, kwas sorbinowy
(Ph.Eun, aromat malinowy 60373 H&R, aromat
waniliowy 200817, woda oczyszczona.

Jak wyglada sah simplex oraz zawartosé
opakowania

sab simplex jest ciecza o barwie biatej do
szaro-hiatej w brazowej butelce ze szkta z
nakretka. Butelki 30 ml oraz 100 ml posiadaja
kroplomierz.

sab simplex jest dostepny w opakowaniach o

nastepujacych wielkosciach:

- opakowanie z 1 butelka z kroplomierzem
zawierajace 30 ml zawiesiny do uzytku
wewnetrznego

- wielopak zawierajacy 4 butelki z kroplomierzem
zawierajace 30 ml zawiesiny do zazywania

- opakowanie z 1 butelka z kroplomierzem
zawierajace 100 ml zawiesiny do zazywania

- opakowania kliniczne

Przedsighiorstwo Farmaceutyczne
PFIZER PHARMA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Producent

Famar Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania
zostata poddana ostatniej nowelizacji w
lipcu 2013.

Dolegliwosci zwigzane ze wzdgciami i
uczuciem petnosci przewodu
pokarmowego u dorostych

Przyczyng wzdec i uczucia petnosci przewodu
pokarmowego moga by¢ organiczne zaktdcenia
czynnosciowe oraz choroby lub zaktécenia
przemiany materii. W wielu przypadkach lekarze
sq jednak w stanie stwierdzic przyczyn
organicznych.

Poszczegdlne odcinki przewodu pokarmowego

zawieraja rozne ilosci powietrza lub innych gazow.

Podczas spozywania positkéw potyka sie czesto
powietrze. W jelicie wskutek rozktadu

bakteryjnego sktadnikow pokarmu powstaja gazy.

Czesc potknietego powietrza zostanie usunigta -
jest to odbijanie. Gazy wydzielajace sie w jelicie
z0staja czesciowo zresorbowane lub usuwane z

organizmu. Gdy zostanie zaktdcona rownowaga
miedzy przyjmowaniem i oddawaniem gazow,
tworza sie mate pecherzyki w postaci piany.
Powietrze nie moze ujs¢ i dochodzi do wzdec.

llos¢ i sktad gazow jelitowych jest mocno zalezna
od przyzwyczajen zywieniowych i skfadu
pozywienia. Duzy udziat thuszczow w pozywieniu,
w szczegolnosci thuszezow zwierzecych, jak
rowniez duzy udziat biatek moga powodowac
wzdecia. Niektore roslinne produkty spozywcze,
jak kapusta, cebula i rosliny straczkowe réwniez
przyczyniaj sie do nadmiemego gromadzenia sie
gazow.

Wzdgcia u matych dzieci

Bole brzucha przy przyjmowaniu pokarmow przez
niemowleta i mate dzieci naleza do najczestszych
dolegliwosci, ktorymi musza zajmowac sig
rodzice i pediatrzy.

Regularne napady krzyku okoto pot godziny po
positkach moga - po wykluczeniu przyczyn
organicznych - wskazywac na dolegliwosci
trawienne. Wystepuja one gtownie w pierwszych
trzech miesiacach zycia. Dolegliwosci te stanowia
dla rodzicow znaczne obciazenie. Nie s3 one
jednak traktowane jako choroba i nie g rowniez
oznaka zaburzen rozwojowych. Moga one
wystepowac zarwno u dzieci karmionych
butelka, jak rowniez u niemowlat karmionych
piersia.

Przyczyna tych kolek lezy w zywieniu mlekiem,
gdyz pozywienie mleczne powoduje w przewodzie
pokarmowym mocne tworzenie sig piany.
Zamknigte powietrze nie moze ujsc, co prowadzi
do bolesnych wzdec.

sab simplex - substancja czynna i sposdb
dziatania

Wazdecie i kolki powstaja, gdy zbyt duza masa
powietrza i gazow zamknieta jest w zotadku lub
jelicie w postaci piany o drobnych pecherzykach,
ktorej usunigcie z organizmu nie jest mozliwe.
Takie nagromadzenie piany czesto mozna
Zlikwidowac przez zastosowanie sab simplex.
Substancja czynna sab simplex, simetikon,
powoduje rozpad pecherzykw piany, uwolnione
gazy jelitowe moga byc usunigte droga naturalng
lub ulec resorpji przez Scianke jelita.

sab simplex nie wptywa na reakcje chemiczne
wewnatrz zotadka ani jelit. Substancja czynna
simetikon nie ulega wchtanianiu przez organizm,
lecz wraz z pozostata zawartoscia jelit zostaje
usunieta w niezmienionej formie.

Dziatania uboczne w zwiazku ze stosowaniem sab
simplex nie s3 znane. Z tego wzgledu w
zalecanych dawkach moze by¢ on podawany
rowniez niemowlgtom.

sab simplex nadaje sie przy tym dla diabetykow,
gdyz nie zawiera weglowodanow.
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