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SAB SIMPLEX 1X30ML Suspenze

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
SAB SIMPLEX

peroralni suspenze
(dimeticonum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vés dulezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak pripravek Sab Simplex musite
uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékare, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vasSe priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s 1ékarem. ..

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezaddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Sab Simplex a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Sab Simplex uZivat
3. Jak se Sab Simplex uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Sab Simplex uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE SAB SIMPLEX A K CEMU SE POUZIVA

Sab Simplex je protipénivy pripravek zajistujici rozpad pény, jez brani vstrebavani plyna v zaludku a
ve strfevech. Tim umoznuje odchod plynu prirozenou cestou nebo jejich vstiebani sténou streva.

V oddilech traviciho Gstroji je pritomen v rizném mnozstvi také vzduch, resp. plyny, které se sem
dostanou polykénim se stravou a také vznikaji pri rozkladné ¢innosti bakterii, pritomnych v travicim
ustroji. Spolykany vzduch Castecné odchézi pri rihdni, plyny pak jsou caste¢né vstrebavany sténou
strev a nebo odchazeji konecnikem ven z téla.

Pokud je rovnovaha mezi hromadénim a odstranovanim plyna narusena, dochazi ke tvorbé bublinek,
které zpéni hlenovy povlak na sténé travici trubice, a ten pak zamezuje prirozenému vstrebavani a

odchodu plynt. Toto je potom priCinou pocitu plnosti, plynatosti a napéti v brise.

Ke zvyS$ené tvorbé plynl v travicim ustroji prispivaji velkou mérou chyby ve vyzivé (vysoky podil
tukt a bilkovin ve stravé, atd.).

Sab Simplex rozlozi bublinky ve zpénéném hlenu strevni stény, ale neni vstrebavan a odchazi
nezménén strevem z téla.

- Sab Simplex je mozno uzivat bez porady s lékarem pri obtizich, jako jsou: plynatost,



nadymani, pocit plnosti zpisobeny hromadénim plynu v travicim ustroji, nadmérné polykani
vzduchu, které se projevuji tlakem v nadbrisku za nedostate¢ného odchodu plynd. Pri téchto
stavech mohou pripravek uzivat bez porady s lékarem dospéli, v€etné osob starSich nez 60 let a
téhotnych nebo kojicich Zen a je ho mozné podavat i détem od tri mésica.

- Détem do tri mésicl 1ze pripravek na doporuceni lékare podéavat i pri tzv. tfimésic¢nich
kolikach, které se projevuji pravidelnymi zachvaty place asi ptl hodiny po kojeni nebo krmeni

a mohou byt (po vylouceni organické priCiny lékarem) projevem poruchy traveni. Tyto obtize se

projevuji v prvnich trech mésicich po narozeni odtud pojmenovani tfimésicni koliky. Jednou

z pricin téchto kolik je mlécnéa strava, ktera vyvolava po dobu vice hodin zvysenou tvorbu pény
v travicim ustroji a zamezuje tak vstiebavani a odchodu plynu. Tato situace mize potom vést az
k bolestivému nadymani.

- Na doporuceni lékare 1ze rovnéz pripravek uzivat nebo podavat détem pri zvySené plynatosti
po operacich, po otravé saponatovymi prostredky (praci prasky) a k pripravé diagnostického
vySetreni v oblasti bricha (sonografie, rentgenové vysetreni, endoskopie), ke snizeni vyskytu
stind zpusobenych plynem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SAB SIMPLEX UZIVAT

Neuzivejte pripravek Sab Simplex
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na simetikon nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Sab Simplex je zapotiebi

Pripravek mohou uZzivat i diabetici, protoze neobsahuje zadné cukry.

Pretrvavaji-li béhem lécby travici obtiZe nebo se vyskytnou obtiZe nové, poradte se s 1ékarem.
Jedna Cajova 1zicka (5 ml) obsahuje 0,671 mmol (15,4 mg) sodiku. Nutno vzit v ivahu u pacientl na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

Vzajemné pusobeni s dal$imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Soubézné podavani levothyroxinu a simetikonu/dimetikonu muze vést ke snizeni u¢innosti
levothyroxinu, a tedy vzniku snizené funkce Stitné zlazy. Pokud je soubézné uzivani nezbytné, je
nutné

oddélit podéni jednotlivych 1é¢iv nejméné dobou 4 hodin

O vhodnosti podéavani pripravku Sab Simplex ditéti nebo soucasného uzivani jinych 1éku se poradte s
lékarem.

Uzivéni pripravku Sab Simplex s jidlem a pitim
Pripravek Sab Simplex uzivejte nejlépe po jidle. Kojenciim pripravek primichejte do kojenecké lahve
nebo davkujte 1zickou pred kojenim.

Téhotenstvi a kojeni
Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje schopnost ridit motorova vozidla a obsluhovat stroje.



3. JAK SE SAB SIMPLEX UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Sab Simplex presné podle pokynu této pribalové informace a svého lékare.
Pokud si nejste jisty/a, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pokud 1ékar neurci jinak je obvyklé nasledujici davkovani:

GI obtize spojené s plynatosti

Davkovani u novorozencu a kojencl do 3 mésict urci vzdy 1ékar.

Dévkovani u déti do 3 let: 15 kapek (0,6 ml) do kazdé lahvicky s pitim.

Obvyklé davkovani pro dospélé a déti starsi 3 let je nasledujici:

Déti od 3 do 5 let: 15-20 kapek (0,6 0,8 ml) béhem jidla nebo po jidle, pripadné jesté dalSich 15
kapek pred spanim.

Déti od 6-12 let: 20-30 kapek (0,8 1,2 ml) kazdych 4 6 hodin, tato ddvka muze byt v pripadé
potreby zvySena jako pro dospélé.

Mladistvi od 12 let a dospéli : 30 45 kapek (1,2 1,8 ml) kazdych 4 6 hodin, v pripadé potreby Ize
davku zvysit. Pripravek je nejlépe uzivat béhem nebo po hlavnich jidlech a v pripadé potreby i
pred spanim.

Pripravek je nejlépe uzivat béhem nebo po hlavnich jidlech a v pripadé potreby i pred spanim.

Na doporuceni 1ékare lze pripravek uzivat nebo podévat ditéti i del$i dobu. Bez porady s 1ékarem je
vSak mozné pripravek uzivat nebo podavat ditéti nejdéle 3 dny. Nasledovné davkovani pripravku
Sab

Simplex stanovi 1ékar.

Dalsi pouziti

Sonografie: v predvecer vysetreni uzijte 3 ¢ajové 1zicky nebo 1 sacek (15 ml) a dalsi 3 ¢ajové 1zicky
nebo 1 sacek asi 3 hodiny pred vlastnim vysetrenim.

Rentgenové vysSetreni: v predvecer vysetreni uzijte 3 6 Cajovych 1zicek nebo 1-2 sacky (15 30 ml).
Endoskopie: pred vySetrenim uzijte az 1 ¢ajovou 1zicku (2,5 5 ml).

Otrava saponaty: davka zavisi na stupni otravy, nejmensi davka je 1 Cajova l1zicka (5 ml), pricemz
délka uzivani zavisi na vyvoji priznaka a urdi ji 1ékar.

Pouziti pripravku:
Obsah lahvicky pred pouzitim dobre protrepejte. Pri kapéni drzte lahvicku svisle, uzavérem dola, za
spodni Cast a prstem lehce poklepavejte na dno.

Jestlize béhem 3 dnl obtize neustoupi nebo se dokonce zhorsuji ¢i se vyskytnou néjaké neobvyklé
reakce, poradte se o dalSim uzivani (podavani ditéti) pripravku Sab Simplex s 1ékarem.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku Sab Simplex, nez jste mél/a
Pri predavkovani nebo ndhodném poziti pripravku ditétem se poradte s lékarem.

Méte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci ucinky pri pouziti pripravku Sab Simplex nejsou znamy.

Pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SAB SIMPLEX UCHOVAVAT
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pri teploté do 25°C.

Pripravek Sab Simplex nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotrebujete. Tato opatreni pomahaji chranit
zZivotni prostredi.

6. DALST INFORMACE
Co pripravek Sab Simplex obsahuje

- LécCivou latkou je dimetikon. Jeden mililitr suspenze (cca 25 kapek) obsahuje simeticonum
63,999 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: oxid kremicity, stearomakrogol, monohydrat kyseliny citronové,
natrium-citrat, vanilkové a malinové aroma, hypromel6za,natrium-cyklamat, sodnéa stl sacharinu,
karbomer, ¢iSténa voda.

- Konzervacni latky: natrium-benzoat, kyselina sorbova.

Jak pripravek Sab Simplex vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Sab Simplex je ve formé suspenze k vnitfnimu uziti. Suspenze ma bilou az Sedobilou
barvu

s vanilkovo-malinovou prichuti.

Velikost baleni

1 nebo 4 lahvicky se 30 ml suspenze, 50 saCku s 15 ml suspenze

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer spol. s r.o., Praha, Ceské republika

Vyrobce:
Famar Orléans, Orléans Cedex, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena 3.10.2012.



