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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

sab simplex®
69,19 mg/ml Suspension zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Simeticon (Dimeticon 350 - Sili-
ciumdioxid im Verhaltnis 92,5:7,5)

1 ml (ca. 25 Tropfen) Suspension zum Ein-
nehmen enthélt 69,19 mg Simeticon (Di-
meticon 350 — Siliciumdioxid im Verhaltnis
92,5:7,5)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen

KLINISCHE ANGABEN

— Zur symptomatischen Behandlung gas-
bedingter Magen-Darm-Beschwerden,
z.B. Meteorismus

— Als Hilfsmittel zur Diagnostik im Bauch-
bereich, wie z. B. Réntgen und Sonogra-
phie und zur Vorbereitung von Gastro-
duodenoskopien

— Bei verstérkter Gasbildung nach Opera-
tionen

— Bei Spulmittelvergiftungen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwer-
den

Séuglinge und Flaschenkinder:

Jedem Flaschchen werden 15 Tropfen
(0,6 ml) sab simplex beigegeben.

sab simplex mischt sich problemlos mit
anderen FlUssigkeiten, z. B. mit Milch.

Bei Sauglingen, die gestillt werden, kann
sab simplex auch jeweils vor dem Stillen mit
einem kleinen Loffel verabreicht werden.

Kleinkinder:

Von Kleinkindern werden 15 Tropfen (0,6 ml)
sab simplex zu oder nach den Mahizeiten
eingenommen.

Bei Bedarf kdnnen auch vor dem Schlafen-
gehen noch 15 Tropfen sab simplex einge-
nommen werden.

Schulkinder und Erwachsene:
Schulkinder:
20 bis 30 Tropfen (0,8 bis 1,2 ml)
Erwachsene:
30 bis 45 Tropfen (1,2 bis 1,8 ml)

Diese Dosis soll alle 4 bis 6 Stunden ein-
genommen werden und kann bei Bedarf
erhéht werden.

sab simplex wird zu oder nach den Mahl-
zeiten, bei Bedarf auch vor dem Schlafen-
gehen eingenommen.

Die Flasche vor Gebrauch gut schitteln.
Zum Tropfen Flasche stets senkrecht nach
unten halten und leicht mit dem Finger auf
den Flaschenboden klopfen.

Die Dauer der therapeutischen Anwendung
richtet sich nach dem Verlauf der Be-
schwerden. sab simplex kann, falls erfor-
derlich, auch Uber langere Zeit eingenom-
men werden.
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Die Verabreichung bei den folgenden An-
wendungsgebieten erfolgt am besten nach
Entfernen des Tropfeinsatzes der 30-ml-
bzw. 100-ml-Flasche.

Réntgenuntersuchungen

Zur Vorbereitung einer Rdntgenuntersu-
chung sollen bereits am Vorabend der Un-
tersuchung 3 bis 6 Teeloffel (15 bis 30 ml)
sab simplex eingenommen werden.

Sonographien

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

Endoskopien

Vor Endoskopien soll 72 bis 1 Teel6ffel (2,5
bis 5 ml) sab simplex eingenommen wer-
den. Eine eventuelle weitere Medikation zur
Beseitigung stérender Schaumbléschen
kann durch den Instrumentierkanal des
Endoskops mit einigen Millilitern sab simplex
erfolgen.

Spulmittelvergiftungen

Bei Spulmittelvergiftungen erfolgt die Do-
sierung nach der Schwere der Vergiftung.
Als Mindestdosis wird 1 Teel6ffel (5 ml) sab
simplex empfohlen.

Hinweis
sab simplex ist fur Diabetiker geeignet, da
es keine Kohlenhydrate enthalt.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei neu auftretenden und/ oder langer an-
haltenden Bauchbeschwerden sollten die-
se klinisch abgeklart werden.

Bei Rontgenuntersuchungen, Sonographien
und Endoskopien sowie gegebenenfalls bei
Spulmittelvergiftungen ist die Einnahme
mehrerer Teeldffel von sab simplex erfor-
derlich. 1 Teel6ffel (5 ml) enthalt 0,6 mmol
Natrium (13,8 mg Natrium). Dies ist zu be-
rucksichtigen bei Personen unter Natrium
kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer)
Diat.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

sab simplex hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
der Anwendung von sab simplex wurden
bisher nicht beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das folgende Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-63175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen nach Anwendung von Sime-
ticon sind bisher nicht bekannt geworden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Polysilo-
xan, Entsch&umer: Mittel bei funktionellen
Stoérungen des Darms und funktionellen
gastrointestinalen Stérungen

ATC-Code: AO3AX13

sab simplex enthalt als wirksamen Bestand-
teil Simeticon, ein stabiles, oberflachenak-
tives Polydimethylsiloxan. Es verandert die
Oberflachenspannung der im Nahrungsbrei
und im Schleim des Verdauungstrakts ein-
gebetteten Gasblasen, die dadurch zerfal-
len. Die dabei frei werdenden Gase kénnen
nun von der Darmwand resorbiert sowie
durch die Darmperistaltik eliminiert werden.

Simeticon wirkt ausschlieBlich physikalisch,
beteiligt sich nicht an chemischen Reak-
tionen und ist pharmakologisch und physio-
logisch inert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Simeticon wird nach oraler Gabe nicht resor-
biert und nach Passage des Magen-Darm-
Trakts unverandert wieder ausgeschieden.

Bioverflgbarkeit
Simeticon wird nicht resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Simeticon verhalt sich chemisch inert und
wird nicht aus dem Darmlumen resorbiert.
Systemische toxische Wirkungen wurden
bisher nicht beobachtet. Préklinische Da-
ten lassen auf der Grundlage von Studien
zur Toxizitat bei wiederholter Verabreichung
zum karzinogenen Potenzial und zur Re-
produktionstoxizitat keine besonderen Ge-
fahren fUr den Menschen erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carbomer 974, Citronensaure-Monohydrat,
Hypromellose, wasserfreies Natriumcitrat,
Natriumbenzoat, Natriumcyclamat, Macro-




Fachinformation

sab simplex®

golstearylether (Ph.Eur.), Saccharin-Natri-
um, Sorbinséure (Ph. Eur.), Himbeeraroma
60373 H&R, Vanillearoma 200817, gerei-
nigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch
6 Monate, nach Anbruch nicht Gber 25°C
aufbewahren.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Flasche aus braunem Glas (Typ Illl) mit
Schraubverschluss. Die 30-ml- und 100-mi-
Flaschen haben einen Tropfeinsatz.

sab simplex ist in folgenden Packungsgro-
Ben erhéltlich:

Packung mit 1 Tropfflasche a 30 ml Sus-
pension zum Einnehmen
Mehrfachpackung mit 4 Tropfflaschen a
30 ml Suspension zum Einnehmen
Packung mit 1 Tropfflasche a 100 ml Sus-
pension zum Einnehmen
Klinikpackung mit 600 ml (20 Tropfflaschen
a 30 ml) Suspension zum Einnehmen
Klinikpackung mit 800 ml (4 Flaschen a
200 ml) Suspension zum Einnehmen spe-
ziell zur Vorbereitung von Roéntgenuntersu-
chungen, Sonographien und Endoskopien

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

PFIZER PHARMA PFE GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 08008535555

Fax: 08008545555

8. ZULASSUNGSNUMMER
7732.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
16. Juni 1986
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 19. Mai 2005
10. STAND DER INFORMATION

Juni 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001846-33970



