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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

SAB SIMPLEX
345,95 mg/ml peroralna suspenzia

simetikonova emulzia

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas alebo vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedlajsi téinok, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa vy alebo vase diet'a do 3 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horsie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SAB SIMPLEX ana ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete SAB SIMPLEX
Ako uzivat' SAB SIMPLEX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' SAB SIMPLEX

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrowdE

1. Co je SAB SIMPLEX a na &o sa pouZiva

SAB SIMPLEX peroralna suspenzia s obsahom simetikonovej emulzie je protipenivy liek spdsobujici
rozpad peny, ktora brani vstrebavaniu plynov v zalidku a ¢revach. Tym umoziuje odchod plynov
prirodzenou cestou alebo ich vstrebavanie ¢revnou stenou. V jednotlivych Castiach traviacej ststavy je
pritomny v réznom mnozstve tieZ vzduch, resp. plyny, ktoré sa sem dostanii prehitanim so stravou
alebo vznikaji rozkladom potravy ¢innostou baktérii, ktoré su pritomné v trdviacej sustave. Pohlteny
vzduch ¢iasto¢ne odchadza grganim, plyny su ¢iastocne vstrebavané ¢revnou stenou alebo odchadzaju
kone¢nikom von z tela.

Pokial’ je rovnovaha tvorby a vydaja plynov narusend, dochadza ku vzniku bubliniek, ktoré spenia
hlienovy povlak na stene traviacej ststavy a ten potom zamedzuje prirodzenému vstrebavaniu
a odchodu plynov. Toto je pri¢inou pocitu plnosti, plynatosti a napétia v bruchu.

Ku zvysenej tvorbe plynov v tradviacej sustave prispievaju vel’kou mierou chyby vo vyzive (vysoky
podiel tukov a bielkovin v strave a pod.).

SAB SIMPLEX rozlozi bublinky v spenenom hliene ¢revnej steny, nevstrebava sa a odchadza
nezmeneny ¢revom Von z tela.

SAB SIMPLEX sa uziva pri traviacich tazkostiach, ako su: plynatost’, nafukovanie, pocit plnosti
spdsobeny hromadenim plynov v traviacej sustave, nadmerné¢ hltanie vzduchu, ktor¢ sa prejavuje
tlakom v nadbrusku za nedostato¢ného odchodu plynov. Pri tychto stavoch mézu SAB SIMPLEX
uzivat’ bez porady s lekarom dospeli, vratane I'udi starSich ako 60 rokov, tehotné alebo dojciace zeny
a moze sa podavat’ aj detom od 3 mesiacov.

Detom od 3 tyzdiiov do 3 mesiacov je mozné SAB SIMPLEX na odporucanie lekara podavat’ aj

pri tzv. ,trojmesacnych kolikach®, ktoré sa prejavuju pravidelnymi zachvatmi placu asi pol hodiny
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po dojceni alebo kfmeni a m6zu byt (po vyliceni organickej pri¢iny lekarom) prejavom poruchy
travenia. Tieto tazkosti sa objavuju prevazne po narodeni. Jednou z pricin tychto kolik je mliecna
strava, ktora vyvolava pocas nasledujucich hodin zvyS$enu tvorbu peny v traviacej sustave a zamedzuje
tak vstrebavaniu a odchodu plynov. Tato situacia méze potom viest k bolestivému nafukovaniu.

Len na odporucanie lekara sa méze SAB SIMPLEX uzivat’ alebo podavat’ detom pri zvysenej
plynatosti po operaciach, pri otrave saponatmi (pracie prasky, prostriedky na umyvanie riadu a pod.)
a pri priprave na diagnostické vySetrenie v oblasti brucha (sonografia, réntgenové vysetrenie,
endoskopia) ku znizeniu zobrazovania tienov spdsobenych plynmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SAB SIMPLEX

Neuzivajte SAB SIMPLEX
- ak ste vy alebo vase diet’a alergicky na zlozky simetikonovej emulzie, alebo na ktortkol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat SAB SIMPLEX, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pocas 3 dni tazkosti neustupia, zhorSia sa alebo sa vyskytni akékol'vek nezvycajné reakcie,
porad’te sa o d’alSom uzivani alebo podavani lieku dietat'u s lekarom.

Iné lieky a SAB SIMPLEX
Ak vy alebo vaSe diet’a teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Obzvlast’ by ste mali informovat’ svojho lekara alebo lekarnika, ak vy alebo vaSe diet'a uzivate
nasledové:

- levotyroxin (pouziva sa na lieCbu nedostato¢nej funkcie $titnej zl'azy (hypotyredzy))
Kedze SAB SIMPLEX moéze ovplyvnit’ liecbu levotyroxinom, mali by ste pockat’ asponi 4 hodiny
medzi uzitim tychto lickov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa moze uzivat pocas tehotenstva a v obdobi dojc¢enia. Uzivanie SAB SIMPLEXU nie je
spojené s rizikami portch plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SAB SIMPLEX nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

SAB SIMPLEX obsahuje benzoat sodny, alkohol (etanol) a sodik

Kazdy 1 ml (priblizne 25 kvapiek) SAB SIMPLEXU obsahuje 1 mg benzoatu sodného. Benzoat sodny
modze zvysit hladinu latky nazyvanej bilirubin. Vysoké hladiny bilirubinu mézu viest’ k zltacke
(zltnutie koze a o¢i) a tieZ k poSkodeniu mozgu (encefalopatia) u novorodencov (az do veku

4 tyzdiov). Ak sa u novorodenca alebo diet'ata vo veku menej ako 1 rok rozvinu priznaky zltacky
(zltnutie koze a o¢i), uzivanie tohto lieku ihned’ preruste a obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Kazdy 1 ml (priblizne 25 kvapiek) SAB SIMPLEXU obsahuje 0,18 mg etanolu (alkohol) v malinovej
arome. Mnozstvo alkoholu v kazdom 1 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Kazda 30 ml flaska SAB SIMPLEXU obsahuje 92,1 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli).
Kazdy 1 ml (priblizne 25 kvapiek) SAB SIMPLEXU obsahuje 3,07 mg sodika, ¢o sa rovna 0,15 %
odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

SAB SIMPLEX je vhodny aj pre pacientov s cukrovkou, pretoze neobsahuje ziadne cukry.

3. Ako uzivat’ SAB SIMPLEX

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obsah fT'asky pred pouzitim dobre pretrepte. Pri kvapkani drzte flasku vo zvislej polohe uzdverom
nadol a prstom I'ahko poklepavajte na dno. Ak fl'asku nahnete, rychlost’ kvapkania sa spomali.

Odporacana davka, pokial’ lekar neur¢i inak, je:

Pri traviacich tazkostiach savisiacich s naduvanim

Novorodenci, dojcata a deti (az do 6 rokov)
Davka sa ma uzivat’ 4 az 6-krat denne, t. j. kazdych 4 az 6 hodin.

U deti starSich ako 1 rok az do 6 rokov sa ¢as medzi jednotlivymi davkami méze skratit’. Maximalna
denna davka sa nesmie prekrocit’.

Odporacané davkovanie:

Vekova skupina Jednotliva davka Maximalna denna davka
Novorodenci (do 4 tyzdiov) 10 kvapiek (0,4 ml) 4 x 10 kvapiek (1,6 ml)
Dojcata (starsie ako 4 tyzdne | 15 kvapiek (0,6 ml) 6 x 15 kvapiek (3,6 ml)

az do 12 mesiacov)

Deti (starSie ako 1 rok az 15 kvapiek (0,6 ml) 23 x 15 kvapiek (14 ml)
do 6 rokov)

SAB SIMPLEX obsahuje benzoat sodny ako konzervaénu latku.

SAB SIMPLEX sa pre dojc¢ata kimené z fl'asky moze pridat’ do flasky. Dobre sa mieSa s roznymi
tekutinami, napr. s mliekom.

SAB SIMPLEX sa moze podavat’ aj na lyzicke pred dojcenim alebo kimenim.

PredCasne narodené deti nemaju byt liecené SAB SIMPLEXOM.

U deti starSich ako 1 rok az do 6 rokov sa SAB SIMPLEX uziva s jedlom alebo po jedle, v pripade
potreby pred spanim.

Deti (starsie ako 6 rokov az do 18 rokov) a dospeli
Davka sa ma uzivat’ 4 az 6-krat denne, t. j. kazdych 4 az 6 hodin. V pripade potreby sa ¢as medzi
jednotlivymi davkami moze skratit’.

SAB SIMPLEX sa uziva s jedlom alebo po jedle, v pripade potreby pred spanim.
Odporucané davkovanie:

Deti (starSie ako 6 rokov az do 18 rokov): 20 az 30 kvapiek (0,8 ml az 1,2 ml)
Dospeli: 30 az 45 kvapiek (1,2 ml az 1,8 ml)
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Pri priprave na diagnostické vyS$etrenie v oblasti brucha

. rontgenove vySetrenie — v predveder vySetrenia 15 — 30 ml (3 — 6 ¢ajovych lyziciek).

. sonografické vysetrenie — v predvecer vySetrenia 15 ml (3 ¢ajové lyzicky) a d’alsich 15 ml
(3 ¢ajové lyzicky) asi 3 hodiny pred samotnym vySetrenim.

o endoskopické vysetrenie — pred vySetrenim 2,5 — 5 ml (1/2 — 1 ¢ajova lyzicka); v pripade
potreby je mozné podat’ priamo inStrumentalnym kanalom endoskopu d’alSich niekol’ko
mililitrov SAB SIMPLEXU.

Pri otravach saponatmi (pracie prasky, prostriedky na umyvanie riadu)

. najnizSia davka je 5 ml (1 Cajova lyzicka) SAB SIMPLEXU.
V PRIPADE OTRAVY SAPONATMI SA NESMU PODAVAT ZIADNE TEKUTINY.

Trvanie liecby SAB SIMPLEXOM
Trvanie liecby SAB SIMPLEXOM zavisi od priebehu priznakov. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa
zhors$uju, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

AK uzijete viac SAB SIMPLEXU, ako mate

Ak uZijete vysSiu davku lieku ako je odport¢ana alebo ak diet'a nahodne uZije tento liek, porad’te sa
s lekarom. Simetikonova emulzia sa po podani istami nevstrebava v traviacom trakte a vylucuje sa
Vv nezmenenej forme, preto predavkovanie lickom nevedie k poSkodeniu organizmu.

Ak zabudnete uzit’ SAB SIMPLEX
Ak zabudnete uzit’ davku lieku, zabudnutu davku vynechajte a pokracujte v odpora¢anom davkovani.
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po uziti lieku SAB SIMPLEX sa nezaznamenali ziadne vedl’ajsie ucinky.

Hlasenie vedl’ajsich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SAB SIMPLEX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co SAB SIMPLEX obsahuje
- Liecivo je simetikonova emulzia. Jeden ml (25 kvapiek) peroralnej suspenzie obsahuje 345,95 mg

simetikonovej emulzie.
Simetikonova emulzia obsahuje:

dimetikon 350 63,999 mg/mi
koloidny oxid kremicity 5,189 mg/ml
makrogolstearoyléter 10,378 mg/ml
kyselina sorbova 0,347 mg/ml
Cistena voda 266,037 mg/ml

- Dalsie zlozky st hypromeldza, citrénan sodny, monohydrat kyseliny citronovej, karboméry,
cyklamat sodny, benzoat sodny (E 211), sodna sol’ sacharinu, vanilkova aréma, malinova aroma
60373 H&R (obsahuje etanol) a Cistena voda.

Ako vyzera SAB SIMPLEX a obsah balenia

SAB SIMPLEX je mierne viskézna, biela aZ sivobiela perordlna suspenzia s vanilkovo-malinovou
vonou. Dodava sa v hnedej sklenenej flaske s objemom 30 ml s plastovym kvapkadlom a plastovym
skrutkovacim uzaverom V papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 1 fl'aska s objemom 30 ml a 4 fl'asky s objemom 30 ml
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Delpharm Orléans

5 avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.



