Navodilo za uporabo

SAB Simplex peroralne kapljice, suspenzija
simetikon

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo SAB Simplex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SAB Simplex
Kako uporabljati zdravilo SAB Simplex

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila SAB Simplex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo SAB Simplex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo SAB Simplex peroralne kapljice vsebuje ucinkovino simetikon, ki spada v skupino zdravil
za zdravljenje ¢revesnih funkcionalnih motenj. Simetikon zmanjSuje povrsinsko napetost in povzroci
razgradnjo mehurckov pene v ¢revesju v katero so ujeti zrak in plini. S tem omogoca lazje izlo¢anje
plinov po naravni poti in zmanjS$a koli¢ino plinov v prebavilih. Plini v prebavilih ve¢inoma ne
povzrocajo tezav, lahko pa povzrocijo spahovanje, napenjanje in krce v trebuhu (kolike) ter zve¢ano
izloCanje vetrov.

Simetikon deluje samo fizikalno in se ne absorbira v telo, temvec se nespremenjen izlo¢i skozi
prebavila.

Zdravilo SAB Simplex se uporablja:
za simptomatsko zdravljenje prebavnih teZav zaradi plinov, npr. napenjanja (meteorizma),
obcutka polnosti,

— pri pripravi na preiskave v predelu trebuha, npr. na rentgenske preiskave ali ultrazvo¢ni pregled, in
pripravi na gastroduodenoskopijo (pregled notranjosti Zelodca in dvanajstnika z gastroskopom),

— pri zveCanem nastajanju plinov po operacijah,

— pri zastrupitvi s teko¢imi detergenti.

Ce se znaki va$e bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj je napenjanje in ob¢utek polnosti pri odraslih?
Vzrok napenjanja in ob¢utka polnosti so lahko funkcijske motnje organov in bolezni organov ali
presnovne motnje. Vendar zdravnik marsikdaj ne ugotovi nobenega organskega vzroka.

V razli¢nih delih prebavil je razli¢na koli¢ina zraka oz. plina. Zrak pogoltnemo med uZivanjem hrane,
plini pa nastajajo v ¢revesju zaradi bakterijske razgradnje sestavin hrane. Del pogoltnjenega zraka se
izlo¢i s spahovanjem, érevesni plini pa se deloma absorbirajo ali se izloGijo kot vetrovi. Ce je
ravnovesje med vnosom in izlocanjem plinov moteno, nastanejo majhni mehurcki pene. Zrak ne more
uhajati in pojavi se napenjanje.
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Koli¢ina in sestava ¢revesnih plinov sta mo¢no odvisni od prehranskih navad in sestave prehrane.
Napenjanje lahko izzove veéji deleZ mascob (zlasti zivalskih) v hrani, pa tudi ve¢ji delez beljakovin.
Tudi dolocena Zivila rastlinskega izvora, npr. zelje, ¢ebula in strocnice, prispevajo k cezmernemu
kopicenju plinov.

Kaj so napenjanje in kolike pri majhnih otrocih?
Bolecine v trebuhu pri hranjenju dojenckov in majhnih otrok spadajo med najpogostejse tezave, s
katerimi se sooc€ajo starsi in otro$ki zdravniki.

Redni napadi joka priblizno pol ure po jedi so lahko znak prebavnih tezav, ¢e je bil izkljucen organski
vzrok. Pojavljajo se pretezno v prvih treh mesecih zivljenja, zato jih imenujejo tudi "trimesecne
kolike". Te tezave so za otroka in starSe hudo breme. Vendar ne veljajo za bolezen in tudi niso
nikakr$na razvojna motnja. Pojavijo se lahko tako pri otrocih, ki so hranjeni po steklenicki, kot pri
dojenih dojenckih.

Vzrok teh kolik je mle¢na prehrana, ki je med prehodom skozi prebavila nagnjena k ve€urnemu
moc¢nemu penjenju. Ujeti zrak ne more uiti in tako povzroca bolece napenjanje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SAB Simplex

Ne uporabljajte zdravila SAB Simplex
— e ste vi ali vas$ otrok alergi¢ni na simetikon ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila SAB Simplex se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce se pri uporabi zdravila SAB Simplex:
— pojavijo nove tezave v trebuhu,

— 1imate dalj Casa trajajoce trdovratne tezave v trebuhu ali pa se tezave stopnjujejo, se posvetujte z
zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo SAB Simplex
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali va$ otrok jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo.

Predvsem morate obvestiti zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali vas otrok jemljete:

— levotiroksin (uporablja se za zdravljenje zmanjSane funkcije $¢itnice [hipotiroidizem]).
Zdravilo SAB Simplex lahko vpliva na vaSe zdravljenje z levotiroksinom, zato morajo preteci vsaj
4 ure med jemanjem teh dveh zdravil.

Zdravilo SAB Simplex skupaj s hrano in pijaco
Peroralne kapljice SAB Simplex uporabite med obrokom ali po njem.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo SAB Simplex se lahko uporablja med nosecnostjo in dojenjem.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo SAB Simplex ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo SAB Simplex vsebuje natrijev benzoat, alkohol (etanol) in natrij
To zdravilo vsebuje 1 mg natrijevega benzoata na ml (priblizno 25 kapljic) zdravila, kar ustreza

1 mg/ml. Ena 30 ml stekleni¢ka zdravila vsebuje 30 mg natrijevega benzoata. Natrijev benzoat lahko
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poveda tveganje za zlatenico pri novorojenckih (do 4. tedna starosti). Ce se pri novorojencku razvijejo
simptomi zlatenice (rumeno obarvanje koze ali o¢i), takoj prenehajte z uporabo zdravila in se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo vsebuje 0,3 mg alkohola (etanola) na ml zdravila, kar ustreza 0,30 mg/ml. Ena 30 ml
stekleni¢ka zdravila vsebuje 9 mg alkohola (etanola). Koli¢ina alkohola v 30 ml steklenicki zdravila
ustreza manj kot 1 ml piva. Majhna kolic¢ina alkohola v zdravilu ne bo imela nobenih opaznih u¢inkov.
To zdravilo vsebuje 2,76 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na ml zdravila, kar je enako

0,14 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe. Ena 30 ml
steklenicka zdravila vsebuje 82,8 mg natrija, kar je enako 4,1 % priporoCenega najvecjega dnevnega
vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo SAB Simplex

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Steklenicko pred uporabo dobro pretresite! Pri kapljanju stekleni¢ko vedno drzite navpicno navzdol in
po njenem dnu rahlo potolcite s prstom. Kapljanje upocasnite, e steklenicko nagnete poSevno.

Zdravilo SAB Simplex peroralne kapljice je namenjeno bolnikom, ki ne morejo jemati tablet (otroci,
dojencki, novorojencki, starejsi itd.).

Naslednja navodila za uporabo veljajo, ¢e vam zdravnik zdravila SAB Simplex ni predpisal drugace.
Prebavne teZave zaradi plinov

Novorojencki in dojencki do 1. leta starosti:

Starost Enkratni odmerek
Novorojencki (od rojstva do 4 tednov starosti) 10 kapljic (0,4 ml)
Dojencki (od 4 tednov do 12 mesecev starosti) 15 kapljic (0,6 ml)

Pri novorojenckih (od rojstva do 4 tednov starosti) se sme odmerek vzeti najve¢ 4-krat na dan, pri
¢emer najkrajsi interval med odmerki znasa 6 ur.

Pri starejsih dojenckih (od 4 tednov do 12 mesecev) se sme odmerek vzeti najve¢ 6-krat na dan, pri
¢emer najkrajsi interval med odmerki znasa 4 ure.

Najvecjega dovoljenega dnevnega odmerka se ne sme prekoraciti.

Uporaba zdravila SAB Simplex pri nedonosenckih ni priporocljiva.

Zdravilo SAB Simplex se lahko doda v stekleni¢ko za hranjenje. Zdravilo se brez tezav mesa z
drugimi teko¢inami, npr. z mlekom.

Zdravilo se lahko daje s ¢ajno zlicko pred dojenjem/hranjenjem.

Malcki (starejsi od 1 leta), otroci, mladostniki in odrasli:

Starost Enkratni odmerek

Malcki in majhni otroci (od 12 mesecev do 6 let starosti) 15 kapljic (0,6 ml)

Starejsi otroci in mladostniki (od 6 let do 18 let starosti) od 20 do 30 kapljic (od 0,8 do 1,2 ml)
Odrasli (starejsi od 18 let) od 30 do 45 kapljic (od 1,2 do 1,8 ml)

Odmerek je treba vzeti 4 do 6-krat na dan, to je vsakih 4 do 6 ur. Po potrebi je lahko interval med
odmerki krajsi.

Zdravilo SAB Simplex se jemlje med ali po obrokih in po potrebi pred spanjem.
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V naslednjih primerih boste zdravilo laZje uporabili, ¢e boste s 30 ml stekleni¢ke odstranili
kapalko:

e Rentgenske preiskave:
Za pripravo na rentgensko preiskavo je treba Ze zvecer pred dnevom preiskave vzeti 3 do 6 ¢ajnih
zlick (15 do 30 ml) zdravila SAB Simplex.

e Ultrazvocne preiskave:

Za pripravo na preiskavo z ultrazvokom je priporo¢ljivo vzeti 3 ¢ajne Zli¢ke (15 ml) zdravila SAB
Simplex zvecer pred dnevom preiskave in 3 ¢ajne zlicke (15 ml) priblizno 3 ure pred njenim
zacCetkom.

e Gastroduodenoskopija:

Pred gastroduodenoskopijo je treba vzeti Y2 do 1 ¢ajno zli¢ko (2,5 do 5 ml) zdravila SAB Simplex.
Med posegom vam lahko zdravnik za odstranitev motecih mehurjev pene zdravilo dodatno da skozi
instrumentalni kanal endoskopa.

e Zastrupitev s teko¢imi detergenti:
Pri zastrupitvi s teko¢imi detergenti je odmerek odvisen od stopnje zastrupitve. Najmanjsi priporo¢eni
odmerek je 1 ¢ajna zlicka (5 ml) zdravila SAB Simplex.

Trajanje zdravljenja 5
Trajanje uporabe zdravila SAB Simplex je odvisno od poteka tezav. Ce se znaki vase bolezni
poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila SAB Simplex, kot bi smeli

Ucinkovina v peroralnih kapljicah SAB Simplex peno v prebavilih odpravi povsem fizikalno in je
kemicno in biolosko popolnoma nedejavna. Zato prakticno ne more priti do zastrupitve. Tudi velike
koli¢ine zdravila SAB Simplex je mogoce prenesti brez tezav.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo SAB Simplex
Z uporabo nadaljujte, kot je opisano v tem navodilu ali kot vam je narocil zdravnik.
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo SAB Simplex
V tem primeru se teZzave lahko znova pojavijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Doslej pri uporabi zdravila SAB Simplex niso ugotovili nezelenih uc¢inkov.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
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Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila SAB Simplex
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo je uporabno $e 6 mesecev po prvem odprtju steklenicke.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo SAB Simplex

— Ucinkovina je simetikon.

1 ml (priblizno 25 kapljic) suspenzije vsebuje 69,2 mg simetikona.

— Druge sestavine zdravila so: karbomer, citronska kislina monohidrat, hipromeloza (E464), natrijev
citrat (E331)*, natrijev benzoat (E211)*, natrijev ciklamat*, makrogol stearil eter, natrijev
saharinat*, sorbinska kislina (E200), aroma vanilije, aroma maline (vsebuje etanol)* in preciS¢ena
voda.

* Glejte poglavje 2 "Zdravilo SAB Simplex vsebuje natrijev benzoat, alkohol (etanol) in natrij".

Izgled zdravila SAB Simplex in vsebina pakiranja

Tekocina (suspenzija) v steklenicki je bela do sivkasto bela, rahlo viskozna suspenzija z vonjem po
vaniliji in malinah.

Zdravilo je na voljo v skatli s kapalno steklenicko s 30 ml suspenzije.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg

Proizvajalec
Delpharm Orléans, 5, Avenue de Concyr, 45071 Orléans Cedex 2, Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Pfizer Luxembourg SARL,

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
LetaliSka cesta 29a

1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 08.12.2023.
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