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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil
sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fra-
gen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

GEBRAUCHSINFORMATION

SAB Simplex-Tropfen

Simeticon (Dimeticon 350-Siliciumdioxid im Verhaltnis 92,5 : 7,5)

¢ Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:
1 ml (ca. 25 Tropfen) Suspension zum Einnehmen
enthalt 69,19 mg Simeticon (Dimeticon 350-Silici-
umdioxid im Verhaltnis 92,5:7,5).

Sonstige Bestandteile:

‘Carbomer, Citronensaure-Monohydrat, Hypromel-
lose, wasserfreies Natriumcitrat, Natriumbenzoat,
Natriumcyclamat, a-Octadecyl-w-hydroxypoly(oxy-
ethylen)s, Saccharin-Natrium, Sorbinsaure, Himbeer-
Aroma 60373 H&R, Vanille-Aroma 60388 H&R, gerei-
nigtes Wasser

=

 Darreichungsform und Inhalt

Tropfflasche mit 30 ml Suspension zum Einnehmen (N1)
Mehrfachpackung mit 4 x 30 ml Suspension zum Einnehmen (N3)

* Stoff- oder Indikationsgruppe
Entschaumer

© Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

* Anwendungsgebiete

- Zur symptomatischen Behandlung gasbedingter Magen-
Darm-Beschwerden, z. B. Blahungen (Meteorismus), Vélle-
gefihl.

- Zur Vorbereitung von Untersuchungen im Bauchbereich, wie
z. B. Rdntgen und Sonographie und zur Vorbereitung von
Gastroduodenoskopien.

- Bei verstarkter Gasbildung nach Operationen.

- Bei Spulmittelvergiftungen.

* Gegenanzeigen

Wann durfen Sie SAB Simplex-Tropfen nicht anwenden?

Bei bekannter Uberempifindlichkeit gegen den Wirkstoff Simeti-
con oder einen der sonstigen Bestandteile darf SAB Simplex-
Tropfen nicht angewendet werden.

Was mussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von
SAB Simplex-Tropfen wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

* VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Bei neu auftretenden und/oder l&nger anhaltenden Bauchbe-
schwerden sollten Sie einen Arzt aufsuchen, damit die Ursa-
che der Beschwerden und eine u. U. zugrunde liegende,
behandlungsbedurftige Erkrankung erkannt werden kann.

* Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von SAB Simplex-Tropfen?
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind
nicht bekannt.

 Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
SAB Simplex-Tropfen nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an diese Anwendungsvorschriften, da
SAB Simplex-Tropfen sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel von SAB Simplex-Tropfen und wie oft sollten Sie
SAB Simplex-Tropfen anwenden?

Séuglinge und Flaschenkinder:

Jedem Flaschchen werden 15 Tropfen (0,6 ml) SAB Simplex-
Tropfen beigegeben.

SAB Simplex-Tropfen mischt sich problemlos mit anderen Flis-
sigkeiten, z. B. mit Milch.

Bei Sauglingen, die gestillt werden, kann SAB Simplex-Trop-
fen auch jeweils vor dem Stillen mit einem kleinen Léffel ver-
abreicht werden.

Kleinkinder:
Von Kleinkindern werden 15 Tropfen (0,6 ml) zu oder nach den

Mahizeiten eingenommen.
Bei- Bedarf kénnen auch vor dem Schiafengehen noch
15 Tropfen eingenommen werden.

Fur die Behandlung von Bl&hungen und Véllegefahl gelten fir
Schulkinder und Erwachsene folgende Dosisempfehlungen:
Schulkinder: 20 bis 30 Tropfen (0,8 bis 1,2 ml)

Erwachsene: 30 bis 45 Tropfen (1,2 bis 1,8 mi)

Diese Dosis soll alle 4 bis 6 Stunden eingenommen werden
und kann bei Bedarf erhdht werden.

Die Verabreichung bei den folgenden Anwendungsgebieten
erfolgt am besten nach Entfernen-des Tropfeinsatzes der
30-ml-Flasche.

Réntgenuntersuchungen:

Zur Vorbereitung einer Rdntgenuntersuchung sollen
bereits am Vorabend der Untersuchung 3 bis 6 Tee-
16ffel (15 bis 30 ml) SAB Simplex-Tropfen eingenom-
men werden.

Sonographien:

Zur Vorbereitung der Sonographie wird die Ein-

nahme von 3 Teeldffeln (15 mi) SAB Simplex-Tropfen

am Vorabend und von 3 Teeléffeln (15 ml) ca. 3 Stunden vor
Beginn der Sonographie empfohlen. .

Endoskopien:

Vor Endoskopien soll % bis 1 Teeléffel (2,5 bis 5 ml) SAB Simplex-
Tropfen eingenommen werden. Eine eventuelle weitere Medi-
kation zur Beseitigung stérender Schaumbléschen kann durch
den Instrumentierkanal des Endoskops mit einigen Millilitern
SAB Simplex-Tropfen erfolgen.

Spulmittelvergiftungen:

Bei Spulmittelvergiftungen erfolgt die Dosierung nach der
Schwere der Vergiftung. Als Mindestdosis wird 1 Teeltffel
(5 ml) SAB Simplex-Tropfen empfohlen.

Wie und wann sollten Sie SAB Simplex-Tropfen einnehmen?
SAB Simplex-Tropfen wird zu oder nach den Mahizeiten, bei
Bedarf auch vor dem Schlafengehen eingenommen.

Die Flasche vor Gebrauch gut schitteln! Zum Tropfen Flasche
senkrecht nach unten halten und leicht mit dem Finger auf den
Flaschenboden klopfen. Durch Schraghalten der Flasche kann
die Tropfgeschwindigkeit verringert werden.-

Wie lange sollten Sie SAB Simplex-Tropfen anwenden?
SAB Simplex-Tropfen kann, falls erforderlich, auch tber lan-
gere Zeit eingenommen werden.

o Uiberdosierung und andere Anwendungsfehler

Der Wirkstoff von SAB Simplex-Tropfen bringt den Schaum im
Magen-Darm-Kanal auf rein physikalischem Wege zur Auflo-
sung und ist chemisch und biologisch volikommen unwirksam.
Deshalb ist eine Vergiftung praktisch ausgeschlossen. Auch
grofe Mengen SAB Simplex-Tropfen werden problemlos ver-
tragen.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie zu wenig SAB Simplex-
Tropfen eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?
Fahren Sie die Einnahme fort, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden?

In diesem Falle kann es zu einem Wiederauftreten der
Beschwerden kommen.

* Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
SAB Simplex-Tropfen auftreten?
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Anwendung von SAB Simplex-Tropfen wurden-bis-
her nicht beobachtet.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, ﬁ
teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.
¢ Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arznei-

mittels

SAB Simplex-Tropfen soll nach Ablauf des auf der Packung
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
angewendet werden.

o Stand der Information:
Mai 2005

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Bléhungsbeschwerden und Villegefiihl bei Erwachsenen
Blahungen und Véllegefihl kénnen ihre Ursachen in organi-
schen Funktionsstérungen und Erkrankungen oder Stoffwech-
selstérungen haben. Aber in vielen Fallen kann der Arzt keine
organische Ursache feststellen.



Die verschiedenen Abschnitte des Magen-Darm-Traktes ent-
halten unterschiedliche Luft- bzw. Gasmengen. Mit der Nah-
rungsaufnahme wird Luft verschluckt.. Im:Darm entstehen
Gase durch bakterielle Zersetzung der Nahrungsbestandteile.
Ein Teil der mitgeschluckten Luft wird durch AufstoBen wieder
abgegeben. Darmgase werden zum Teil resorbiert oder gehen
als Winde ab. Wenn das Gleichgewicht zwischen Gasauf-
nahme und Gasabgabe gestort ist, bilden sich kleine Schaum-
blaschen. Die Luft kann nicht entweichen und es kommt zu
Blahungen.

Menge und Zusammensetzung der Darmgase sind stark ab-
hé&ngig von den Essgewohnheiten und der Nahrungszusammen-
setzung.
Ein hoher Fettanteil in der Nahrung, insbesondere tie-
rische Fette, sowie ein hoher EiweiBanteil kénnen Bl&-
hungen hervorrufen. Bestimmte pflanzliche Lebens-
mittel wie Kohl, Zwiebeln und Hlsenfrichte tragen
% ebenfalls zu tbermaBigen Gasansammiungen bei.

Bldhungen bei Kleinkindern

Bauchschmerzen bei der Nahrungsaufnahme von

Sauglingen und Kleinkindern gehéren zu den héu-

figsten Beschwerden, mit denen sich Mutter und

Kinderarzt befassen missen.
RegelmaBige Schreiattacken etwa eine halbe Stunde nach den
Mabhlzeiten kénnen nach Ausschluss von organischen Ursa-
chen ein Indiz fur Verdauungsbeschwerden sein. Sie treten
tberwiegend in den ersten drei Lebensmonaten auf. Diese
Beschwerden sind fir Kind und Eltern eine starke Belastung.
Sie werden jedoch nicht als Krankheit angesehen und stellen
auch keine Entwicklungsstdrung dar. Sie kbnnen sowohl bei
Flaschenkindern als auch bei S&uglingen, die gestillt werden,
auftreten.
Die Ursache dieser Koliken liegt in der Milchernahrung, da
Milchnahrung bei der Magen-Darm-Passage zu starker
Schaumbildung Gber mehrere Stunden neigt. Die eingeschlos-
sene Luft kann nicht entweichen und flhrt so zu schmerzhaf-
ten Blahungen.

SAB Simplex-Tropfen - Wirkstoff und Wirkweise

Blahungen und Koliken entstehen, wenn zu viel Luft und Gase
im Magen oder Darm in kleinblasigem, tragem Schaum einge-
schlossen sind und nicht entweichen kénnen. Diese Schaum-
ansammlungen lassen sich durch SAB Simplex-Tropfen haufig
aufldsen. -

Der Wirkstoff von SAB Simplex-Tropfen, Simeticon, bringt den
Schaum zum Zerfallen, sodass die Darmgase auf naturlichem
Wege abgehen oder von der Darmwand resorbiert werden
kénnen.

SAB Simplex-Tropfen beeinflusst nicht die .,chemische” Arbeit
von Magen und Darm, es wird nicht vom Organismus aufge-
nommen, sondern mit dem Gbrigen Darminhalt unveréndert
ausgeschieden.

Storende Nebenwirkungen sind von SAB Simplex-Tropfen
nicht bekannt. Deshalb kann es ohne weiteres auch Sauglin-
gen verabreicht werden.

SAB Simplex-Tropfen ist zudem fir Diabetiker geeignet, da es
keine Kohlenhydrate enthalt.
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