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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

sab simplex-Tropfen

69,19 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Simeticon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

Rahmen wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
ﬁ in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
- nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser
oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist sab simplex und wofCr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von sab simplex beachten?
3. Wie ist sab simplex einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist sab simplex aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist sab simplex und wofiir wird es angewendet?
sab simplex, Suspension zum Einnehmen, ist ein Mittel zur
Behandlung funktioneller Storungen des Magen-Darm-
Trakts. Simeticon, der Wirkstoff von sab simplex, ist ein
oberflachenaktiver Stoff (Entschaumer), der in der Lage ist,
UbermaBige Luft-/Gasansammlungen im Magen-Darm-Trakt
aufzulosen.

sab simplex wird angewendet

-zur symptomatischen Behandlung gasbedingter Ma-
gen-Darm-Beschwerden, z. B. Bldhungen (Meteorismus),
Vollegefihl.

- zur Vorbereitung von Untersuchungen im Bauchbereich, wie
z. B. Rdntgen und Sonographie (Ultraschalluntersuchung)
und zur Vorbereitung von Gastroduodenoskopien (Ma-
gen-Darm-Spiegelungen).

- bei verstarkter Gasbildung nach Operationen.

- bei Spllmittelvergiftungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von sab simplex
beachten?

sab simplex darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie oder Ihr Kind allergisch gegen Simeticon oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bei neu auftretenden und/ oder langer anhaltenden sowie
bei sich verstarkenden Bauchbeschwerden sollten Sie einen
Arzt aufsuchen, damit die Ursache der Beschwerden und
eine unter Umstanden zugrunde liegende, behandlungsbe-
durftige Erkrankung erkannt werden konnen.

Einnahme von sab simplex zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht be-
kannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von
sab simplexwéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

sab simplex hat keinen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

sab simplex enthélt Natriumbenzoat, Alkohol (Ethanol)
und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Natriumbenzoat pro 1 ml (ca.
25 Tropfen). Natriumbenzoat kann die Konzentration einer
Substanz namens Bilirubin im Blut erhéhen. Hohe Bilirubin-
werte kdnnen zu Gelbsucht (Gelbférbung von Haut und Augen)
und auch zu einer Hirnschédigung (Enzephalopathie) bei Neu-
geborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) fuhren. Falls das Neuge-
borene Symptome einer Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Augen) entwickelt, beenden Sie sofort die Einnahme von sab
simplex und konsultieren Ihren Arzt oder Apotheker.

1 ml (ca. 25 Tropfen) dieses Arzneimittels enthélt 0,18 mg
Alkohol (Ethanol im Himbeeraroma). Die Menge Alkohol in
1 ml dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier
oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arznei-
mittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Eine 30 ml Flasche dieses Arzneimittels enthalt 92,1 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). 1 ml (ca.
25 Tropfen) dieses Arzneimittels enthdlt 3,07 mg Natrium.
Dies entspricht 0,15 % der flr einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Hinweis
sab simplex ist fur Diabetiker geeignet, da es keine Kohlenhy-
drate enthlt.

3. Wie ist sab simplex einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Flasche vor Gebrauch gut schiitteln! Zum Tropfen Fla-
sche senkrecht nach unten halten und leicht mit dem Finger
auf den Flaschenboden klopfen. Durch Schréghalten der Fla-
sche kann die Tropfgeschwindigkeit verringert werden.

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

Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Bldhun-
gen, Vollegefhl

Neugeborene, Sduglinge und Kinder (< 6 Jahre):

Die Dosis soll 4- bis 6-mal tdglich eingenommen werden, d.h.
alle 4 bis 6 Stunden.

Fur Kinder alter als 12 Monate bis < 6 Jahre kann der Ab-
stand zwischen den Dosen verkiirzt werden. Die tégliche
Maximaldosis darf nicht (iberschritten werden.

Alter Einzeldosis Tagliche Maxi-
maldosis

Neugeborene 10 Tropfen 4 x 10 Tropfen
(0,4 ml) (1,6 ml)

Sauglinge (> 4 Wochen | 15 Tropfen 6 x 15 Tropfen

bis < 12 Monate) (0,6 ml) (3,6ml)

Kinder (> 12 Monate | 15 Tropfen 23 x 15 Tropfen

bis < 6 Jahre) (0,6 ml) (14 ml)

sab simplex enthélt Natriumbenzoat als Konservierungs-
mittel.

sab simplex kann dem Fldschchen fir Neugeborene und
Sauglinge beigegeben werden. Es mischt sich problemlos
mit anderen Fliissigkeiten, z. B. mit Milch.

sab simplex kann ebenfalls vor dem Stillen/ Fittern mit
einem kleinen Loffel verabreicht werden.

Friihgeborene sollten nicht mit sab simplex behandelt werden.
Flr Kinder &lter als 12 Monate bis < 6 Jahre wird sab simplex
zu oder nach den Mahlzeiten, bei Bedarf auch vor dem Schla-
fengehen eingenommen.

Kinder (> 6 Jahre bis < 18 Jahre) und Erwachsene

Die Dosis soll 4- bis 6-mal tdglich eingenommen werden, d.h.
alle 4 bis 6 Stunden. Bei Bedarf kann der zeitliche Abstand
zwischen den Dosen verk(irzt werden.

sab simplex wird zu oder nach den Mahizeiten, bei Bedarf
auch vor dem Schlafengehen eingenommen.

Dosisempfehlungen:

Kinder (> 6 Jahre bis < 18 Jahre): 20 bis 30 Tropfen (0,8 bis
1.2 ml)

Erwachsene: 30 bis 45 Tropfen (1,2 bis 1,8 ml)

Die Verabreichung bei den folgenden Anwendungsgebieten
erfolgt am besten nach Entfernen des Tropfeinsatzes der
30-ml-Flasche.

Rdntgenuntersuchungen

Zur Vorbereitung einer Réntgenuntersuchung sollen bereits
am Vorabend der Untersuchung 3 bis 6 Teel6ffel (15 bis
30 ml) sab simplex eingenommen werden.

Sonographien (Ultraschalluntersuchungen)

Zur Vorbereitung der Sonographie wird die Einnahme von
3 Teeldffeln (15 ml) sab simplex am Vorabend und von
3 Teeloffeln (15 ml) ca. 3 Stunden vor Beginn der Sonogra-
phie empfohlen.

Endoskopien (Magen-Darm-Spiegelungen)

Vor Endoskopien soll %2 bis 1 Teeldffel (2,5 bis 5 ml) sab
simplex eingenommen werden. Eine eventuelle weitere Me-
dikation zur Beseitigung storender Schaumblaschen kann
durch den Instrumentierkanal des Endoskops mit einigen
Millilitern sab simplex erfolgen.

Spllmittelverqiftungen

Bei Spilmittelvergiftungen erfolgt die Dosierung nach der
Schwere der Vergiftung. Als Mindestdosis wird 1 Teeloffel
(5 ml) sab simplex empfohlen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von sab simplex richtet sich nach dem
Verlauf der Beschwerden. Wenn die Symptome anhalten oder
sich verschlechtern, konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von sab
simplex eingenommen haben, als Sie sollten

Der Wirkstoff von sab simplex, Simeticon,
bringt den Schaum im Magen-Darm-Kanal auf
rein physikalischem Wege zur Auflésung und
ist chemisch und biologisch vollkommen un-

wirksam. Bei Uberdasierung von sab simplex Rahmen

wurden unerwiinschte Wirkungen bisher nicht | tecmisch bedingt

beobachtet. E
Wenn Sie die Einnahme von sab simplex ver-
gessen haben

Flihren Sie die Einnahme fort, wie in der Dosierungs-

anleitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von sab simplex ab-
brechen

In diesem Falle kann es zu einem Wiederauftreten
der Beschwerden kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
von sab simplex wurden bisher nicht beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das folgende
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiligung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist sab simplex aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Nach dem ersten Offnen der Flasche 28 Tage haltbar.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sab simplex enthélt
Der Wirkstoff ist: Simeticon (Dimeticon 350 - Siliciumdioxid
im Verhaltnis 92,5 : 7,5)

1 ml (ca. 25 Tropfen) Suspension zum Einnehmen enthalt
69,19 mg Simeticon (Dimeticon 350 - Siliciumdioxid im Ver-
haltnis 92,5:7,5).

Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer 974, Citro-
nensdure-Monohydrat, Hypromellose, Natriumcitrat,
Natriumbenzoat (E 211), Natriumcyclamat, Macrogolsteary-
lether, Saccharin-Natrium, Sorbinsdure, Himbeeraroma (ent-
halt Ethanol), Vanillearoma, gereinigtes Wasser.

Wie sab simplex aussieht und Inhalt der Packung

sab simplex ist eine weiBe, leicht dicke Flussigkeit in einer
braunen Flasche aus Glas mit Schraubverschluss. Die
30-ml-Flaschen haben einen Tropfeinsatz.

sab simplex ist in folgenden PackungsgroBen erhaltlich:
Packung mit 1 Tropfflasche mit 30 ml Suspension zum Ein-
nehmen

Mehrfachpackung mit 4 Tropfflaschen a 30 ml Suspension
zum Einnehmen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2021.

Blahungsbeschwerden und Véllegefiihl bei Erwachsenen
Bl&dhungen und Vollegefiihl kdnnen ihre Ursachen in orga-
nischen Funktionsstérungen und Erkrankungen oder Stoff-
wechselstdrungen haben. Aber in vielen Fallen kann der Arzt
keine organische Ursache feststellen.

Die verschiedenen Abschnitte des Magen-Darm-Trakts
enthalten unterschiedliche Luft- bzw. Gasmengen. Mit der
Nahrungsaufnahme wird Luft verschluckt. Im Darm entste-
hen durch bakterielle Zersetzung der Nahrungsbestandteile
Gase. Ein Teil der mitgeschluckten Luft wird durch AufstoBen
wieder abgegeben. Darmgase werden zum Teil resorbiert
oder gehen als Winde ab. Wenn das Gleichgewicht zwischen
Gasaufnahme und Gasabgabe gestort ist, bilden sich kleine
Schaumblédschen. Die Luft kann nicht entweichen und es
kommt zu Bldhungen.

Die Menge und Zusammensetzung der Darmgase sind stark
abhangig von den Essgewohnheiten und der Nahrungszu-
sammensetzung.

Ein hoher Fettanteil in der Nahrung, insbesondere tierische
Fette, sowie ein hoher EiweiBanteil konnen Bl&hungen her-
vorrufen. Bestimmte pflanzliche Lebensmittel wie Kohl, Zwie-
beln und Hiilsenfrichte tragen ebenfalls zu UbermaBigen
Gasansammlungen bei.

Bléhungen bei Kleinkindern

Bauchschmerzen bei der Nahrungsaufnahme von Sduglin-
gen und Kleinkindern gehoren zu den héufigsten Beschwer-
den, mit denen sich die Eltern und Kinderarzte befassen
mussen.

RegelméaBige Schreiattacken etwa eine halbe Stunde nach den
Mahlzeiten konnen nach Ausschluss von organischen Ursachen
ein Indiz flr Verdauungsbeschwerden sein. Sie treten iberwie-
gend in den ersten 3 Lebensmonaten auf. Diese Beschwerden
sind flir Kind und Eltern eine starke Belastung. Sie werden je-
doch nicht als Krankheit angesehen und stellen auch keine Ent-
wicklungsstérung dar. Sie kdnnen sowohl bei Flaschenkindern
als auch bei Sauglingen, die gestillt werden, auftreten.

Die Ursache dieser Koliken liegt in der Milchernéhrung,
da Milchnahrung bei der Magen-Darm-Passage zu starker
Schaumbildung tber mehrere Stunden neigt. Die einge-
schlossene Luft kann nicht entweichen und fiihrt so zu
schmerzhaften Blahungen.

sab simplex - Wirkstoff und Wirkweise

Blahungen und Koliken entstehen, wenn zu viel Luft und
Gase im Magen oder Darm in kleinblasigem, trdgem Schaum
eingeschlossen sind und nicht entweichen kénnen. Diese
Schaumansammlungen lassen sich durch sab simplex haufig
auflosen.

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

sab simplex beeinflusst nicht die ,,chemische” Arbeit von
Magen und Darm. Der Wirkstoff Simeticon wird nicht vom
Organismus aufgenommen, sondern mit dem dbrigen
Darminhalt unveréndert ausgeschieden.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
von sab simplex sind nicht bekannt. Deshalb kann es in den
empfohlenen Dosierungen ohne Weiteres auch Sduglingen
verabreicht werden.
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