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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

sab simplex-Tropfen

68,19 mg/mi

Suspension zum Einnehmen
Simeticon

T

Lesen Sle die gesamta Packungsbellage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznel-

mittels baginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Mehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben baw. genau nach

Anweisung Ihres Armtes oder Apothekers ain.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

&  Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benbtigen.

® Wenn Sie Mebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, Siehe Abschnitt 4.

& Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser eder gar schiechter funlen, wenden Sie sich an lhren Arzt

'Was In dieser Packungsbellage steht

. Was st sab simplex-Tropfen und woflr wird 85 angewendet?

Was soliten Sie vor der Einnahme von sab simplex-Tropfen beachten?
Wie ist sab simplex-Tropfen einzunehmen?

Welche Nebanwirkungen sind mbglich?

Wie ist sab simplex-Tropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was Ist sab simplex-Tropfen und wofiir wird es angewendet?

sab simplex-Tropfen, Suspension zum Einnehmen, ist ein Mittel zur Behandlung funktioneller Stdrungen des

Magen-Darm-Trakts. Simeticon, der Wirkstaff von sab simplex-Tropfen, ist ein oberflachenaktiver Stoff (Ent-

schumer), der in der Lage ist, lberm&Rige Luft-/Gasansammiungen im Magen-Darm-Trakt aufzuldsen.

sab simplex-Tropfen wird angewendet

—  2ur symptomatischen Behandlung gasbedingter Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Blahungen (Meteg-
rismus), Villegefinl.

—  zur Vorbereitung von Untersuchungen im Bauchbereich, wie z. B. Réntgen und Sonographie (Ultra-
schalluntersuchung) und zur Vorbereitung von Gastroduodenoskopien (Magen-Darm-Spiegelungan).

—  bei verstirkter Gasbildung nach Operationen.

= bei Spdimittelvergifingen.

2. Was sollten Sle vor der Elnnahma von sab simplex-Tropfen beachten?

sab simplex-Tropten darf nicht elngenommen werden,

‘wenn Sie allergisch gegen Simeticon oder inen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzngimittels sind.

‘Warnhinwelse und VorsichtsmaBnahmen

Bei neu auftretenden und,/ oder ldnger anhaltenden Bauchbeschwerden sollten Sie einen Arzt aufsuchen,
damit die Ursache der Beschwerden und eine unter Umst&nden zugrunde liegende, behandiungsbedirftige
Erkrankung erkannt werden kianen.

Elnnahme von sab simplex-Tropfen rusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzelt
Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von sab simplex-Troplen wihrend der Schwangerschaft
und Stillzeit.

Verkehrstiuchtigkelt und Fahigkelt zum Bedlenen von Maschinen
sab simplex-Tropfen hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigheit und die Fahigheit zum Bedienen von
Maschingn.

sab simplex-Tropfen enthdlt Natrium

Zur Vorbereitung von Untersuchungen im Bauchbereich sowie gegebenentalls bei Spdimittelvergiftungen ist
die Einnahme mehrerer Teeliffel von sab simplex-Tropfen erforderich, 1 Teeldffel (5 mi) enthait 0,6 mmol
HIE:ium (13,8 mg Natrium). Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhahten missen, soliten Sie dies beriick-
sichtigen.

3. Wie st sab simplex-Tropfen elnzunehmen?

henmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben baw. genau nach
der mit [hrem Arzt oder Apothewer getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bel Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Obliche Dosis:

54
Jedem Flaschchen werden 15 Tropten (0,6 mi) sab simplex-Tropfen beigegeben.

sab simplex-Tropfen mischt sich problemlos mit andenen Filssigkeiten, . B. mit Milch.

Bel Sauglingen, die gestiltwerden, kann sab simplex-Tropfen auch jeweils vor dem Stillen mit ginem kiginen
Liffel verabreicht werden.

Vion Klginkindern warden 15 Tropfen (0,6 mi) sab simplex-Tropfen zu oder nach den Mahlzeiten eingenommen.
Bei Bedarf kinnen auch vor dem Schiafengehen noch 15 Tropfen sab simplex-Tropfen eingenommen werden.

Fur die Behandiung von Bishungen und Vallegefih! gaiten fiir Schulkinder und Erwachsene folgende Dosis-

emplehlungen;
Schulkinder, 20 bis 30 Tropfen (0,8 bis 1,2 mi)
Erwachsene: 30 bis 45 Tropfen (1,2 bis 1,8 mi)

Diese Dosis soll alle 4 bis & Stunden eingenommen werden und kann bel Bedarf erhiht warden.

sab simplex-Tropfen wird 2u oder nach den Mahizeiten, bei Bedarf auch vor dem Schiafengehen eingenommen,
Die Flasche vor Gebrauch gut schittein! Zumn Tropfen Flasche senkrecht nach unten halten und lelcht mit
dem Finger 2uf den Flaschenboden klopfen. Durch Schrighatten der Flasche kann die Tropfgeschwindigheit
verrngert werden.

Biintgenyntersuchungen
ZurVorbereitung einer Rintgenuntersuchung sollen bereits am Vorabend der Untersuchung 3 bis 6 Teeldffel
(15 bis 30 mi) sab simplex-Tropfen eingenommen wearden,

lun ny

2ur Vorbereitung der Sonographie wird die Einnahme von 3 Teeldffeln (15 mi) sab simplex-Tropfen am Vor-
abend und von 3 Teelbffeln {15 mi) ca. 3 Stunden vor Beginn der Sonographie empfahlen.

Vor Endoskopien soll % bis 1 Teeldffel (2,5 bis 5 mi) sab simplex-Tropfen eingenommen werden. Eine even-
tuelie weiters Medikation zur Beseitigung stirender Schaumbi8schen kann durch den Instrumentierkanal
des Endoskops mit einigen Milllitem sab simplex-Tropfen erfolgen.

Splimittelvergiftungen
Bei Splimittelvergiftungen erfolgt die Dosierung nach der Schwere der Vergiftung, Als Mindestdosis wird
1 TeelBffel (5 mi) sab simplex-Tropten empfahlen.

Dauer der Anwendung
sab simplex-Tropfen kann, falls erfarderlich und in Absprache mit Ihrem Arzt pder Apothekes, auch Ober langere
Zeit gingenommen werden.

Wenn Sle elne groBere Menge von sab simplex-Tropfen elngenommen haben, als Sle soliten

Der Wirkstoff von sab simplex-Trepfen, Simeticon, bringt den Schaum im Magen-Darm-Kanal auf rein physi-
kalischem Wege zur AuflBsung und ist chemisch und biolagisch vollkommen unwirksam. Bel (berdosierung
von sab simplex-Tropfen wurden unerwiinschie Wirkungen bisher nicht beobachtet.

‘Wenn Sie die Einnahme von sab simplex-Tropfen vergessen llmn_
Filhren Sie die Einnahme fort, wie in der Dosierungsanieitung beschrieben.

Wenn Sle dle Elnnahme von sab simplex-Tropfen abbrechen
In diesem Falle kann es zu einern Wiederauftreten der Beschwerden kommen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt ader Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? _
Nebenwirkungen Im Zusammenhang mit der Anwengung von sab simplex-Tropfen wurden bisher nicht
begbachiet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sle sich an Inren Arzt oder Apotheker. _ )
Sie kiinnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das folgende Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arznelmittels
Zur Verflgung gestelit werden.

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie Ist sab simplex-Tropten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitte! fir Kinder unzuganglich auf.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche: 28 Tage.

Sie diirfen diesas Arznaimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwendan, Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sab simplex-Tropfen enthilt

Der Wirkstoff ist: Simeticon (Dimeticon 350 - Siticiumdiodd im Verhdltnis 92,5 : 7,5)

1 ml {ca. 25 Tropfen) Suspension zum Einnehmen enthdlt 69,19 mg Simeticon (Dimeticon 350 - Siliciumdioodd
im Varhaitnis 92,5 : 7,5).

Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer 974, Citronens3ure-Monohydrat, Hypromellose, wasserfreies
Natriumcitrat, Natriumbenzoat, Natriumeyclamat, Macrogolstearylether, Saccharin-Natrium, Sorbinsaure,
Himbeeraroma 60373 H&R, Vanillearoma 200817, gereinigles Wasser,

Wie sab simplex-Tropfen aussleht und Inhalt der Packung .
sab simplex-Tropfen ist eine weifie bis grau-weiBie Fliissigkeit in einer braunen Flasche aus Glas mit
Sehraubverschiuss. Die 30-ml-Flaschen haben einen Tropfeinsatz.

sab simplex-Tropfen ist in folgenden Packungsgrifien erhdltlich:

Packung mit 1 Tropfflasche mit 30 m! Suspension zum Einnehmen

Mehrtachpackung mit 4 Tropffiaschen & 30 mi Suspension zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer

EMRAmed Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau, Telefon 04154/806-0, Telefax 04154,/ 806-354

Fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland freigegeben durch MPA Pharma GmbH,
D-22946 Trittau

Diese Packungsbellage wurde zuletzt iberarbeltet im Juni 2018.

Blihungsbeschwerden und Vallegefiihl bel Erwachsenen

Bidhungen und Vbllegefini kinnen ihre Ursachen in organischen Funkitionsst@rungen und Erkrankungen
oder Stoffwechselstbrungen haben. Aberin vielen Fallen kann der Arzt keing organische Ursache feststellen.
Die verschiedenen Abschnitte des Magen-Darm-Trakts enthalten unterschiedliche Luft- baw, Gasmengen.
Mit der Nahrungsaufnahme wird Luft verschluckt Im Darm entstehen durch bakerielle Zersetzung der Nah-
rungsbestandteile Gase. Ein Teil der mitgeschiuckten Luft wird durch AufstoBen wieder abgdegeben. Darm-
gase werden zum Teil resorbiert oder gehen als Winde ab. Wenn das Gleichgewicht zwischen Gasaufnanme
und Gasabgabe gestdrt ist, bilden sich keine Schaumbldschen. Die Luft kann nicht entweichen und es
kommit zu Bldhungen.

Die Menge und Zusammensetzung der Darmgase sind stark abhangig von den Essgewohnheiten und der

Mahrungsiusammensatzung. g e
Ein hoher Fettanteil in der Nahrung, insbesondere tierische Fette, sowie ein hoher Eiweiflanteil kinnen Bla-

hungen hervorrufen. Bestimmte pflanzliche Lebensmitiel wie Kohl, Zwiebeln und Hilsenfrichte tragen
ebenfalls zu GbermRigen Gasansammiungen bei.

Blihungen bel Klelnkindemn

Bauchschmerzen bei der Nahrungsaufnahme von Sauglingen und Kleinkindern gehtren 2u den haufigsten
Beschwerden, mit denen sich Mutier und Kinderarzt befassen missen.

Regeimafige Schreiattacken etwa eine halbe Stunde nach den Mahizeiten kiinnen nach Ausschluss von
organischen Ursachen ein Indiz fir Verdauungsbeschwerden sein. Sie treten Gberwiegend in den ersten
3 Lebensmonaten auf. Diese Beschwerden sind fir Kind und Efern eine starke Belastung, Sie werden
jedech nicht als Krankheit angesehen und stellen auch keine Entwicklungsstorung dar. Sie kinnen sawohl
bei Flaschenkindem als auch bei Sauglingen, die gestillt werden, auftreten,

Die Ursache dieser Koliken liegt in der Milchernanrung, da Milchnahrung bei der Mngen-Dann-Pmage FT)
starker Schaumbildung Gber mehrere Stunden neigh. Die eingeschiossene Luft kann nicht entweichen und
fiihrt 50 zu schmerzhaften Blahungen.

sab simplex-Tropfen - Wirkstoff und Wirkwelse _
Blahungen und Koliken entstehen, wenn 2u viel Luft und Gase im Magen oder Darm in kleinblasigem, tré-
gem Schaum eingeschiossan sind und nicht entweichen kBnnen. Diese Schaumansammiungen lassen sich
durch sab simplex-Tropfen haufig aufitsen.

Der Wirkstolf von sab simplex-Tropfen, Simeticon, bringt den Schaum zum Zerfallen, sodass die Darmgase
auf natirlichem Wege abgehen oder von der Darmwand resorbiert werden kinnen.

sab simplex-Tropfen beeinflusst nicht die .chemische” Arbeit van Magen und Darm. Der Wirkstoff Simeticon
wird nicht vom Organismus aufgenommen, sondem mit dem Gbrigen Darminhalt unverdndert ausgeschieden.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von sab simplex-Tropfen sind nicht g
bekannt. Deshalb kann es in den empfohienen Dosierungen ohne Weiteres auch Sduglingen ver- =
abreicht werden.

sab simplex-Tropfen kst zudem fiir Diabetiker geeignet, da es keine Kohlenhydrate enthait. 211871



