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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sab Simplex suspensie orala
Simeticona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sab Simplex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sab Simplex
Cum sa utilizati Sab Simplex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sab Simplex

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1.  Ceeste Sab Simplex si pentru ce se utilizeaza
Sab Simplex este un medicament antiflatulenta (pentru tratarea acumularilor de gaze intestinale).

Sab Simplex actioneaza prin spargerea peliculei de la suprafata bulelor cu gaz acumulate in stomac sau in
intestin sub forma de spuma, eliberand astfel gazul care apoi se elimina usor din intestin.

De aceea, Sab Simplex poate fi folosit pentru ameliorarea tulburarilor provocate de formarea excesiva de
gaz in stomac si intestin, pentru pregitireca in vederea examindrii medicale a abdomenului prin
radiografie, radioscopie, ecografie sau gastroduodenoscopie, pentru a trata formarea excesiva de gaz dupa
interventiile chirurgicale, sau ca tratament adjuvant in cazul intoxicatiilor cu detergenti.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Sab Simplex

Nu luati Sab Simplex
- daca sunteti alergic sau copilul dumneavoastra este alergic la simeticond sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Daca prezentati disconfort abdominal nou si/sau prelungit, precum si disconfort abdominal in crestere,
trebuie sa va adresati unui medic pentru a stabili cauza disconfortului si, posibil, pentru a identifica boala
de fond care necesita tratament.

Sab Simplex impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati,
ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.




In special, ar trebui si va informati medicul sau farmacistul daci dumneavoastri sau copilul
dumneavoastra luati/ia urmatoarele:

* Levotiroxina (folosita pentru tratarea glandei tiroidiene subteractive [hipotiroidism]).

Deoarece Sab Simplex va poate afecta tratamentul cu levotiroxind, ar trebui Sa asteptati cel putin 4 ore
ntre luarea acestor medicamente.

Sab Simplex impreuni cu alimente si bauturi
Suspensia orala de Sab Simplex poate fi luatad in timpul meselor sau Tntre mese si poate fi luata impreuna
cu alte lichide, cum este, de exemplu, laptele.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sab Simplex poate fi folosit in timpul sarcinii sau aldptarii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sab Simplex nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Sab Simplex suspensie orali contine benzoat de sodiu, etanol (alcool) si sodiu

Acest medicament contine 1 mg de benzoat de sodiu in fiecare 1 ml (aproximativ 25 de picaturi).
Benzoatul de sodiu poate creste valorile unei substante numita bilirubina. Nivelurile ridicate de bilirubina
pot duce laicter (ingélbenirea pielii si a ochilor) si pot duce, de asemenea, la leziuni cerebrale
(encefalopatie) la nou-nascuti (pana la 4 saptamani). Dacd nou-nascutul sau un copil cu varsta mai mica
de 1 an dezvolta simptome de icter (ingdlbenirea pielii si a ochilor), atunci intrerupeti administrarea
acestui medicament imediat si consultati medicul sau farmacistul.

Fiecare 1 ml (aproximativ 25 de picaturi) din acest medicament contine 0,18 mg alcool (etanol) Tn aroma
de zmeura. Cantitatea de alcool din fiecare 1 ml din acest medicament este echivalentd cu mai putin de 1
ml de bere sau 1 ml de vin. Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte vizibile.

Fiecare flacon de 30 ml din acest medicament contine 92,1 mg sodiu (componenta principala a gatitului /
sare de masd). Fiecare 1 ml (aproximativ 25 de picaturi) din acest medicament contine 3,07 mg sodiu.
Aceasta este echivalenta cu 0,15% din aportul zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

Suspensia orala de Sab Simplex nu contine carbohidrati si, de aceea, poate fi utilizata si de persoanele cu
diabet zaharat.
3. Cum sa utilizati Sab Simplex

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum scrie in acest prospect. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Agitati bine sticla Tnainte de utilizare! Pentru a picura, tineti sticla cu capul in jos si loviti usor cu degetul
fundul sticlei. Daca tineti sticla intr-un unghi, viteza de picurare va fi redusa.
Cu exceptia cazului 1n care medicul dumneavoastra va prescrie altfel, doza recomandata este:

Pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor gastrointestinale determinate de acumularea de gaze
intestinale (flatulentad), balonare

Nou-ndascuti, sugari si copii (< 6 luni):
Doza trebuie administratd de 4 pana la 6 ori pe zi, adica la fiecare 4 pana la 6 ore.

Pentru copiii mai mari de 12 luni pana la 6 ani inclusiv, intervalul dintre doze poate fi scurtat.

Grupa de varsta O doza Doza maxima admisa/zi
Nou-nascut 10 picaturi (0,4 ml) 4 x 10 picaturi (1,6 ml)
Sugari (>4 saptaméani pand la <12 luni) | 15 picaturi (0,6 ml) 6 X 15 picaturi (3,6 ml)
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| Copii (>12 luni pani la <6 ani) | 15 picituri (0,6 ml) | 23 x 15 picituri (14 ml) |

Sab Simplex contine benzoat de sodiu ca si conservant.

Sab Simplex poate fi addugat in biberon la copiii hraniti cu biberonul. Se amesteca usor cu alte lichide,
cum ar fi laptele.

Sab Simplex poate fi administrat cu o lingura mica inainte de aldptare/hranire.

Bebelusii prematuri nu trebuie tratati cu Sab Simplex.

Pentru copiii mai mari de 12 luni pana la 6 ani inclusiv, Sab Simplex se administreaza Tn timpul meselor
sau dupa mese si, daca este necesar, inainte de culcare.

Copii (>6 ani pana la <18 ani) si adulti

Doza trebuie administrata de 4 pana la 6 ori pe zi, adica la fiecare 4 pana la 6 ore. Daca este necesar,
intervalul dintre doze poate fi scurtat.

Sab Simplex se administreaza in timpul meselor sau dupa mese si, daca este necesar, inainte de culcare.
Copii (>6 ani pana la <18 ani): 20 pana la 30 picaturi (0,8 pana la 1,2 ml)

Adulti: 30 pana la 45 picaturi (1,2 pana la 1,8 ml)

Administrarea medicamentului in vederea pregatirii unor explorari diagnostice la nivelul abdomenului se
face mai usor daca este inlaturat picuratorul flaconului.

Examinari cu raze X:
Pentru pregatirea examinarii radiografice se administreaza 3-6 lingurite (15-30 ml) suspensie de Sab
Simplex in seara dinaintea examinarii.

Ecografie:
Pentru pregatirea examinarii ecografice se administreaza 3 lingurite (15 ml) suspensie de Sab Simplex in
seara dinaintea examinarii si 3 lingurite (15 ml) cu aproximativ 3 ore Tnainte de examinare.

Endoscopie:

Imediat Tnainte de Tnceperea endoscopiei se administreaza 1/2-1 lingurita (2,5-5 ml) suspensie de Sab
Simplex. Administrarea suplimentara de medicament pentru eliminarea bulelor de spuma se poate face
introducand cativa mililitri de suspensie de Sab Simplex prin lumenul endoscopului.

Intoxicatie cu detergenti

Doza depinde de severitatea simptomatologiei. Doza minima recomandatd este de o lingurita (5 ml)
suspensie de Sab Simplex.

Daca utilizati mai mult Sab Simplex decét trebuie
Adresati-va imediat medicului sau celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati o doza de suspensie orala
Nu va ingrijorati. Luati doza imediat ce va amintiti.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Pana n prezent, nu s-au raportat reactii adverse provocate de tratamentul cu Sab Simplex.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Sab Simplex
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
A se utiliza in cel mult 1 luna dupa prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sab Simplex

- Substanta activa este simeticona, compusa din dimetilpolisiloxan (dimeticona) 350 si dioxid de
siliciu Tn proportie de 92,5:7,5. Un mililitru de suspensie orala (aproximativ 25 picaturi) contine
simeticona 69,19 mg.

- Celelalte componente (excipientii) sunt: citrat de sodiu, acid citric monohidrat, ciclamat de sodiu,
benzoat de sodiu (E 211), zaharina sodica, carbomer 974P, metilhidroxipropilceluloza 50 cPs,
aroma de zmeura 200800 (contine etanol), aroma de vanilie 200817, apa purificata.

Cum arata Sab Simplex si continutul ambalajului
Suspensia orala de Sab Simplex este o emulsie usor viscoasa, omogena, de culoare alba pana la alb-
cenusie.

Ambalaj
Medicamentul este ambalat Tn cutii cu 1 flacon din sticla bruna, cu picuritor din PEJD si dop din PP, de
culoare alba, cu 30 ml suspensie orala.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PFIZER EUROPE MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Fabricant )
DELPHARM ORLEANS
5, avenue de Concyr, 45071 Orléans Cédex 2, Franta

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie, 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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