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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

SAB SIMPLEX

345,95 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocné latky so zndmym uéinkom
SAB SIMPLEX peroralna suspenzia obsahuje benzoat sodny (1 mg/ml), etanol (0,18 mg/ml) a sodik
(3,07 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

Mierne viskozna, biela aZ sivobiela peroralna suspenzia s vanilkovo-malinovou voiiou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
° zvysena tvorba plynov a ich hromadenie v gastrointestinalnom trakte (meteorizmus)

S gastrointestinalnymi tazkost'ami, ako su nafukovanie, pocit plnosti a napétie v nadbrusku,
. zvySena tvorba plynov po operaciach,

. ako priprava na diagnostické vySetrenie v oblasti brucha ku zniZeniu zobrazovania tiefiov
spdsobenych plynom (réntgen, sonografia) a ako priprava na gastroduodenoskopiu,
o pri otrave saponatmi (prostriedky na umyvanie riadu a pod.).

SAB SIMPLEX je indikovany dospelym, dospievajiucim, detom, doj¢atam a novorodencom vo veku
od 3. tyzdna po narodeni.
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4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Gastrointestindlne tazkosti suvisiace s naduvanim

Davka sa ma uzivat’ kazdych 4 az 6 hodin. V pripade potreby sa u deti vo veku od 1 roka
a u dospelych frekvencia davok moze zvysit.

Vekova skupina

Jednotliva davka

Maximalna denna davka

Novorodenci

10 kvapiek (0,4 ml)

4 x 10 kvapiek (1,6 ml)

Dojcata
(> 4 tyzdne az < 12 mesiacov)

15 kvapiek (0,6 ml)

6 x 15 kvapiek (3,6 ml)

Deti (> 12 mesiacov az

15 kvapiek (0,6 ml)

23 x 15 kvapiek (14 ml)

< 6 rokov)

Deti (> 6 rokov az 20 az 30 kvapiek (0,8 ml az Neaplikovatel'né
< 18 rokov) 1,2 ml)

Dospeli 30 az 45 kvapiek (1,2 ml az Neaplikovatel'né

1,8 ml)

SAB SIMPLEX obsahuje benzoat sodny ako konzervaén latku (pozri ast’ 4.4).

Trvanie lieby zavisi od priebehu priznakov. Ak symptomy pretrvavaja alebo sa zhorSuju, je potrebné,
aby sa pacient obratil na zdravotnickeho pracovnika (pozri Cast’ 4.4).

Priprava na diagnostické vysetrenie v abdominalnej oblasti

rontgenové vySetrenie. v predveder vySetrenia 15 — 30 ml (3 — 6 ¢ajovych lyZiéiek)

° sonografické vysSetrenie: V predveder vySetrenia 15 ml (3 ¢ajové lyzic¢ky) a d’alSich 15 ml
(3 ¢ajové lyzi¢ky) asi 3 hodiny pred samotnym vySetrenim

° endoskopické vysetrenie: pred vySetrenim 2,5 — 5 ml (1/2 — 1 ¢ajova lyzicka); v pripade potreby
je mozné podat’ priamo inStrumentalnym kanalom endoskopu d’al$ich niekol’ko mililitrov
suspenzie SAB SIMPLEX.

Otravy saponatmi (pracie prasky, prostriedky na umyvanie riadu)

Najnizsia davka je 5 ml (1 ¢ajova lyzicka) SAB SIMPLEXU. V pripade otravy saponatmi sa
pacientovi nesmu podavat’ ziadne tekutiny.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.

Obsah fl'asky je potrebné pred pouzitim dobre pretrepat’ a kvapkat’ vo zvislej polohe 'ahkym
poklepom prsta na dno f'asky. Nahnutim fl'asky sa rychlost’ kvapkania spomali.

Na pripravu na diagnostické vySetrenie (rontgenové, sonografické, endoskopické vysSetrenie)
a pri otravach saponatmi je vhodné odstranit’ kvapkaciu vlozku z 30 ml flasky.

Novorodenci a dojcatad (> 4 tyZdne az < 12 mesiacov):

SAB SIMPLEX sa pre dojcata kimené z fl'asky moze pridat’ do fl'asky. Dobre sa miesa s réznymi
tekutinami, napr. s mliekom.

SAB SIMPLEX sa moze podavat na lyzicke pred doj¢enim/kifmenim.

U predcasne narodenych deti sa liecCba SAB SIMPLEXOM neodportca.
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Deti (> 12 mesiacov az < 18 rokov) a dospeli:

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

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Informacie o pomocnych latkach

SAB SIMPLEX peroralna suspenzia obsahuje benzoat sodny, etanol a sodik (pozri ¢ast’ 2).

Kazdy 1 ml (priblizne 25 kvapiek) SAB SIMPLEXU obsahuje 1 mg benzoatu sodného. Benzoaty
mozu zvysit hladiny nekonjugovaného bilirubinu vytesnenim bilirubinu z albuminu, ¢o méze zhorsit’
neonatalnu zltacku. Neonatalna hyperbilirubinémia méze viest’ ku kernikteru (bilirubinova
encefalopatia; depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive) a encefalopatii. Ak sa

u novorodencov alebo dojéiat rozvinu symptomy zltac¢ky, uzivanie SAB SIMPLEXU treba ihned
prerusit’ a obratit’ sa na zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy 1 ml (priblizne 25 kvapiek) SAB SIMPLEXU obsahuje 0,18 mg bezvodého etanolu

(v malinovej arome), ¢o zodpoveda menej ako 0,005 ml piva alebo 0,002 ml vina. Malé mnozstvo
etanolu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

SAB SIMPLEX obsahuje 92,1 mg sodika v 30 ml peroralnej suspenzie. Kazdy 1 ml (priblizne

25 kvapiek) SAB SIMPLEXU obsahuje 3,07 mg sodika, ¢o zodpoveda 0,15 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeld osobu.

SAB SIMPLEX peroralna suspenzia je vhodna pre diabetikov, pretoZe neobsahuje ziadne sacharidy.
4.5 Liekové a iné interakcie

Simetikén moze mat’ vplyv na absorpciu levotyroxinu, ¢o by mohlo viest’ k hypotyredze u pacientov
lieGenych levotyroxinom z dovodu $pecifickych deficitov hormonu §titnej zl'azy.

Medzi podanim simetikonu a levotyroxinu musi byt’ dodrzany odstup najmenej 4 hodiny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
SAB SIMPLEX sa méze uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
SAB SIMPLEX sa mdze uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Uzivanie SAB SIMPLEXU nie je spojené s rizikom poruchy fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SAB SIMPLEX nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky sa doteraz nepozorovali.



Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00686-ZME

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Simetikonova emulzia je pri peroralnom podani netoxicka. Chemicky a farmakologicky inertna
substancia sa po peroralnom podani nevstrebava a vylucuje sa nezmenena. Ani dlhodobé uzivanie
vel'mi vysokych davok nevedie k poskodeniu organizmu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na funkéné gastrointestinalne poruchy, iné lie¢iva na funkéné
gastrointestinalne poruchy, ATC kod: AO3AX13

Mechanizmus Géinku

Plyny v gastrointestinalnom trakte tvoria malé bublinky, ktoré spenia hlienovy povlak na stene
gastrointestinalneho traktu (GIT). Simetikonova emulzia sposobuje rozpad tejto peny, preto plyny
mozu odchadzat’ prirodzenou cestou alebo sa vstrebavat’ ¢revnou stenou. Plynatost’ v GIT ma réznu
pri¢inu, ako napr. nevhodna strava, pokrmy, ktoré sposobuju nafukovanie, poruchy travenia alebo
acrofagia. Obzvlast’ dojc¢ata a malé deti trpia nafukovanim, ktoré je spdsobené rychlym pitim a hltanim
vzduchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simetikonova emulzia sa nevstrebava a nezmenena sa vylucuje.

Simetikénova emulzia posobi v GIT ¢&isto fyzikalnou cestou a neovplyviiuje chemické reakcie. Je
farmakologicky inertnd. Neovplyviiuje kyslost’ zalidoc¢nej $t'avy, ani traviace pochody, resorpciu
a nevyvoldva ani miestne podrazdenie.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ani dlhodobé uzivanie vel'mi vysokych davok simetikonovej emulzie nevedie k poskodeniu
organizmu. Taktiez skusky na teratogenitu, fertilitu, mutagenitu a kancerogenitu nevykazuji ziadne
toxicke riziko.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hypromel6za

citrénan sodny

kyselina citronova, monohydrat

karboméry

cyklamat sodny

benzoat sodny (E 211)

sacharin, sodnéa sol’

vanilkova arébma

malinova aroma 60373 H&R (obsahuje etanol)
Cistena voda


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fTaska (sklo typu I11) s objemom 30 ml s LDPE kvapkadlom a skrutkovacim
PP uzaverom.

Velkost balenia: 1 x 30 ml, 4 x 30 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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