Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sab® Simplex - Tropfen
Simeticon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sab Simplex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sab Simplex beachten?
Wie ist Sab Simplex einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sab Simplex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1.  Was ist Sab Simplex und wofiir wird es angewendet?

Gasansammlungen im Magen-Darm-Trakt konnen auf verschiedene Weise entstehen, z.B. durch fehlerhafte
Eméhrung, bldhende Speisen, Verdauungsstorungen, aber auch durch Schlucken von Luft. Besonders bei
Sauglingen und Kleinkindern kommt es oft zu Bldhungsbeschwerden durch zu hastiges Trinken. Die
Gasansammlungen im Magen-Darm-Trakt werden dann als kleinblasiger, triger Schaum vorgefunden. Der
Wirkstoff von Sab Simplex, Simeticon, bringt den Schaum zum Zerfallen. Dadurch kénnen die Darmgase auf
natiirlichem Wege abgehen. Der Wirkstoft selbst wird nicht in den Blutkreislauf aufgenommen, sondern
unverdndert ausgeschieden. 25 Tropfen entsprechen 1 ml.

Anwendung bei:
- iiberméfBiger Gasbildung und Gasansammlung im Magen-Darm-Bereich mit Beschwerden wie
Bldhungen, Vollegefiihl und Spannungsgefiihl im Oberbauch

Anwendung nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt:

- bei verstédrkter Gasbildung nach Operationen

- zur Vorbereitung diagnostischer Untersuchungen im Bauchbereich zur Reduzierung von
Gasschatten (Rontgen, Sonographie) und zur Vorbereitung von Magen-Darmspiegelungen

- zur Entschdumung bei Spiilmittelvergiftungen

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sab Simplex beachten?

Sab Simplex darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Simeticon oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Apotheker bevor Sie Sab Simplex einnehmen.
Sab Simplex - Tropfen kénnen auch von Diabetikern eingenommen werden.



Einnahme von Sab Simplex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Sab Simplex zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt. Nehmen Sie Sab Simplex am besten zu oder nach den Mahlzeiten,
bei Bedarf auch vor dem Schlafengehen ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Da Simeticon nicht resorbiert wird, kann Sab Simplex wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sab Simplex hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3.  Wie ist Sab Simplex einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Sab Simplex am besten zu oder nach den Mahlzeiten, bei Bedarf auch vor dem Schlafengehen
ein. Die Flasche sollten Sie vor Gebrauch gut schiitteln. Halten Sie die Flasche zum Tropfen stets senkrecht
nach unten und klopfen Sie dabei leicht mit dem Finger auf den Flaschenboden.

Fiir die Behandlung von Blahungen und Voéllegefiihl gelten folgende Dosierungen:

Sdiuglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren

Bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren werden dem Fléschchen bis zu 4 x tiglich 7 Tropfen (0,3
ml) Sab Simplex beigegeben. Sab Simplex mischt sich problemlos mit der Flaschennahrung und anderen
Fliissigkeiten, z.B. Milch.

Kinder im Alter von 2 bis 6 Jahren
Von Kindern im Alter von 2 bis 6 Jahren werden 15 Tropfen (0,6 ml) zu oder nach den Mahlzeiten
eingenommen. Bei Bedarf konnen auch vor dem Schlafengehen noch 15 Tropfen eingenommen werden.

Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche und Erwachsene

Kinder und Jugendliche: 20 - 30 Tropfen (0,8 - 1,2 ml)

Nehmen Sie diese Dosis alle 4 - 6 Stunden ein. Sie kann bei Bedarf auch erh6ht werden.

Die maximal empfohlene Dosis fiir Kinder und Jugendliche ist eine Gesamttagesdosis von 87 Tropfen
(3,5 ml).

Erwachsene: 30 - 45 Tropfen (1,2 - 1,8 ml)
Nehmen Sie diese Dosis alle 4 - 6 Stunden ein. Sie kann bei Bedarf auch erhdht werden.
Die maximal empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist eine Gesamttagesdosis von 231 Tropfen (9,2 ml).

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden. Sab Simplex kann, falls
erforderlich, iiber lingere Zeit angewendet werden. Bei linger dauernden Beschwerden oder Zunahme der
Oberbauchbeschwerden sollte bei IThrem Arzt eine diagnostische Abklarung erfolgen.



Die Verabreichung bei den folgenden Anwendungsgebieten (nach Riicksprache mit Threm Arzt) erfolgt
am besten nach Entfernen des Tropfeinsatzes:

Zur Vorbereitung einer Rontgenuntersuchung sollen bereits am Vorabend der Untersuchung 3 - 6
Teeloftel (15 - 30 ml) Sab Simplex eingenommen werden.

Zur Vorbereitung der Ultraschalluntersuchung (Sonographie) wird die Einnahme von 3 Teeldffeln (15
ml) Sab Simplex am Vorabend und von 3 Teeldffeln (15 ml) ca. 3 Stunden vor Beginn der Untersuchung
empfohlen.

Vor Magen-Darm-Spiegelungen soll 'z - 1 Teeloffel (2,5 - 5 ml) Sab Simplex eingenommen werden.

Bei Spiilmittelvergiftungen erfolgt die Dosierung nach der Schwere der Vergiftung. Als kleinste Dosis wird
1 Teeloftel (5 ml) Sab Simplex empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sab Simplex eingenommen haben, als Sie sollten
Bei oraler Verabreichung ist Sab Simplex unschédlich. Auch bei Anwendung sehr hoher Dosen sind keine
Schiden zu erwarten.

Wenn Sie die Einnahme von Sab Simplex vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen wurden, nach Organsystemen geordnet, im Zusammenhang mit der
Anwendung von Sab Simplex berichtet, derzeit liegen keine Haufigkeitsangaben dieser Nebenwirkungen
vor, d.h. die Héufigkeiten sind nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar):

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts
Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Rotung, Ausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wie ist Sab Simplex aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett ,,Verw. bis* und Umkarton ,,Verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Glasflasche ist das Arzneimittel innerhalb von einem Monat aufzubrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sab Simplex enthilt

- Der Wirkstoff ist Simeticon. 1 ml (25 Tropfen) enthilt 69,19 mg Simeticon (Dimeticon 350-
Siliciumdioxid 92,5 : 7,5).

— Die sonstigen Bestandteile sind Ceto-Macrogol, Sorbinsédure, Hypromellose, Natriumcitrat,
Zitronenséure, Vanillearoma (H&R [60388]), Carbomer, Natriumcyclamat, Himbeeraroma (H&R
[60373]), Natriumbenzoat (E 211), Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser.

Wie Sab Simplex aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis grauweille leicht viskdse Emulsion zum Einnehmen mit Vanille-Himbeeraroma.

Die Tropfen sind in braunen Glasflaschen zu 30 ml mit einem Kunststofftropfer und einem weillen

Kunststoffverschluss in einem Umkarton erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien
Hersteller: Delpharm Orléans, Orléans Cedex 2, Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Z.Nr.: 13.455

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2019.
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