Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

sab simplex”

Kautabletten

Wirkstoff: Dimeticon

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:
1 Kautablette enthalt 80 mg Dimeticon.

Sonstige Bestandteile:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Pfefferminz Capsaroma MC 92350, hochdisperses Siliciumdioxid, Sorbitol
(Ph.Eur.).

1 Kautablette sab simplex enthalt 0,067 BE.

Darreichungsform und Inhalt

Packung mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Kautabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe

Magen-Darm-Mittel

Entschaumer

Pharmazeutische Unternehmer

PARKE-DAVIS GmbH

ein Unternehmen der PFIZER-Gruppe

Pfizerstr. 1

76139 Karlsruhe

Tel.: (07 21) 61 01-90 00

Fax: (07 21) 62 03-90 00

und

PFIZER PHARMA GmbH

Pfizerstr. 1

76139 Karlsruhe

Tel.: (07 21) 61 01-90 00

Fax: (07 21) 62 03-90 00

Hersteller

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH

Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Anwendungsgebiete

Bei GlbermaBiger Gasbildung und Gasansammliung im Magen-Darm-Bereich (Meteorismus, Flatulenz, Aerophagie, Roem-
held-Syndrom); vor diagnostischen Untersuchungen im Bauchbereich zur Reduzierung von Gasschatten im Réntgenbild;
bei verstarkter Gasbildung nach Operationen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie sab simplex, Kautabletten nicht anwenden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Dimeticon oder einen der sonstigen Bestandteile diirfen sab
simplex, Kautabletten nicht angewendet werden.

Aufgrund des Gehaltes an Sorbitol (D-Glucitol) ist dieses Arzneimittel ungeeignet fir Personen mit Fructose-Unver-
traglichkeit (hereditére Fructose-Intoleranz). sab simplex, Kautabletten enthalten ca. 0,6 g Sorbitol (D-Glucitol) pro Kau-
tablette, entsprechend 0,15 g Fructose.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und darf nicht von Patienten eingenommen werden, die an folgenden seltenen erbli-
chen Stoffwechselstérungen leiden: Galactose-Unvertraglichkeit, Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Verwer-
tungsstérung.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

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

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von sab simplex, Kautabletten?

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt sab simplex, Kautabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an diese Anwendungsvorschriften, da sab simplex, Kautabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!

Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwerden:

Erwachsene und Jugendliche:

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, werden 1 bis 2 Kautabletten sab simplex (entsprechend 80 bis 160 mg Dimeticon)
zu oder nach den Mahlzeiten eingenommen und zerkaut. Bei Bedarf kdnnen auch vor dem Schlafengehen noch 1 bis 2
Kautabletten eingenommen werden.

Kinder im Alter von 6 bis 14 Jahren:

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie 3- bis 4-mal taglich 1 Kautablette sab simplex (entsprechend 80 mg
Dimeticon). 445 635




Fur jungere Kinder und Sauglinge stehen andere Darreichungsformen zur Verfiigung.

Wie und wann sollten Sie sab simplex, Kautabletten einnehmen?

sab simplex, Kautabletten werden zu oder nach den Mahlzeiten, bei Bedarf auch vor dem Schlafengehen eingenommen.
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden.

sab simplex, Kautabletten kénnen, falls erforderlich, auch uber langere Zeit eingenommen werden.

Zur Vorbereitung fir bildgebende Untersuchungen:

Nach Anweisung des Arztes.

Falls nicht anders verordnet: 2 bis 5 Kautabletten (entsprechend 160 bis 400 mg Dimeticon) am Tag vor der Untersuchung
und 1 bis 2 Kautabletten (entsprechend 80 bis 160 mg Dimeticon) am Morgen des Untersuchungstages einnehmen.

Die Kautablette sollte gut zerkaut eingenommen werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Der Wirkstoff von sab simplex, Kautabletten bringt den Schaum im Magen-Darm-Kanal auf rein physikalischem Wege zur
Auflésung und ist chemisch und biologisch vollkommen unwirksam. Deshalb ist eine Vergiftung praktisch ausgeschlossen.
Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig sab simplex, Kautabletten eingenommen oder eine Einnahme vergessen
haben?

Fihren Sie die Einnahme fort, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben.

Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

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

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von sab simplex, Kautabletten auftreten?

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von sab simplex, Kautabletten wurden bisher nicht beobachtet.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, teilen Sie diese bitte lnrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

sab simplex, Kautabletten sollen nach Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet

werden.
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Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Blihungsbeschwerden
und Vollegefiihl bei
Erwachsenen

Blahungen und Voéllegefihl kénnen ihre Ursachen
in organischen Funktionsstérungen und Erkran-
kungen oder Stoffwechselstérungen haben. Aber
in vielen Fallen kann der Arzt keine organische
Ursache feststellen.

Die verschiedenen Abschnitte des Magen-Darm-
Traktes = enthalten unterschied-
liche Luft- bzw. Gasmengen. Mit
der Nahrungsaufnahme wird Luft
verschluckt. Im Darm entstehen
Gase durch bakterielle Zerset-
zung der Nahrungsbestandteile.
Ein Teil der mitgeschluckten Luft
wird durch AufstoBen wieder ab-
gegeben. Darmgase werden zum
Teil resorbiert oder gehen als
Winde ab. Wenn das Gleichge-
wicht zwischen Gasaufnahme
und Gasabgabe gestort ist, bil-
den sich kleine Schaumblés-
chen. Die Luft kann nicht entwei-
chen und es kommt zu Blahungen.

Menge und Zusammensetzung der Darmgase
sind stark abhangig von den Essgewohnheiten
und der Nahrungszusammensetzung. Ein hoher
Fettanteil in der Nahrung, insbesondere tierische
Fette, sowie ein hoher EiweiBanteil kodnnen

Blahungen hervorrufen. Bestimmte pflanzliche Le-
bensmittel wie Kohl, Zwiebeln und Hulsenfriichte
tragen ebenfalls zu UberméaBigen Gasansamm-
lungen bei.

sab simplex’, Kautabletten—
Wirkstoff und Wirkweise

Blahungen entstehen, wenn zu viel Luft und Gase
im Magen oder Darm in kleinblasigem, tragem
Schaum eingeschlossen sind und nicht entwei-
chen koénnen. Diese Schauman-
sammiungen lassen sich durch
sab simplex, Kautabletten haufig
auflosen.

Der Wirkstoff von sab simplex,
Kautabletten, Dimeticon, bringt
den Schaum zum Zerfallen, so-
dass die Darmgase auf naturli-
chem Wege abgehen oder von
der Darmwand resorbiert werden
kénnen.

sab simplex, Kautabletten beein-
flussen nicht die ,chemische® Ar-
beit von Magen und Darm, sie werden nicht vom
Organismus aufgenommen, sondern mit dem
Ubrigen Darminhalt unverandert ausgeschieden.
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