Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Sab simplex 80 mg tablete za Zvakanje
simetikon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 1 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Sab simplex tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sab simplex tablete
Kako uzimati Sab simplex tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Sab simplex tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE NP U

1.  Sto su Sab simplex tablete i za §to se koriste

Sab simplex je lijek za funkcionalne crijevne poremecaje poput nadimanja i gréeva koji mogu nastati
ako je previse zraka i plinova zatvoreno u zelucu ili crijevima.

Djelatna tvar simetikon smanjuje povrs§insku napetost mjehurica pjene u crijevima i uzrokuje njihovo
raspadanje ¢ime se oslobadaju plinovi i zrak. To olakSava njihovo prirodno izluc¢ivanje ili ih crijevna

stijenka moZe apsorbirati te se smanjuje njihova koli¢ina u probavnom traktu.

Sab simplex tablete za Zvakanje se koriste u djece starije od 6 godina i odraslih za:

- simptomatsko lijeCenje tegoba u probavnom sustavu izazvanih prekomjernim nastankom i
nakupljanjem plinova (nadutost (meteorizam, vjetrovi), gutanje zraka (aerofagija), Roemheldov
sindrom);

- pripremu prije dijagnostic¢kih pretraga u podruéju trbuha, kao $to su rendgen ili sonografija
(pregled ultrazvukom) i pripremu prije gastroduodenoskopije (shimanje probavnog trakta), uz
savjetovanje 1 nadzor lije¢nika;

- lijecenje prekomjernog stvaranja plinova poslije kirurskih zahvata, uz savjetovanje i nadzor
lije¢nika.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sab simplex tablete

Nemojte uzimati Sab simplex tablete
- ako ste alergi¢ni na simetikon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sab simplex tablete za Zvakanje.

Tegobe uzrokovane plinovima mogu biti i znak ozbiljnijih poremecaja u podrucju zeluca ili crijeva.
Ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije tijekom primjene ovog lijeka, obratite se lijecniku koji ¢e
ustanoviti postoji li podleZeca bolest koja zahtijeva drugacije lijeenje.
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Djeca mlada od 6 godina i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 6 godina. Za primjenu u toj dobnoj skupini
prikladna je Sab simplex oralna suspenzija. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Drugi lijekovi i Sab simplex tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Za sada nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nisu provedena kontrolirana ispitivanja u trudnica i dojilja.
Sab simplex tijekom trudnoce i dojenja treba koristiti Uz oprez i to samo ako prema misljenju lije¢nika
korist lije¢enja nadilazi moguce rizike.

Upravljanje vozilima i strojevima
Sab simplex tablete ne utjecu na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Sab simplex tablete sadrze laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite
se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

Sab simplex tablete sadrze sorbitol. Ovaj lijek sadrzi 605,9 mg sorbitola u jednoj tableti. Sorbitol je
izvor fruktoze.

Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite (podnosi) neke secere, ili ako Vam je
dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki genetski poremecaj kod kojeg osoba ne moze
razgraditi fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego Vi (ili VaSe dijete) uzmete(uzme) ili primite(primi)
ovaj lijek.

3. Kako uzimati Sab simplex tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Trajanje primjene ovisi 0 manifestaciji tegoba.
Sab simplex tablete mogu se, po potrebi, uzimati i u duljem razdoblju.

Preporucena doza u Zeludano-crijevnih smetnji uzrokovanih nakupljanjem plinova je:

Odrasli i adolescenti iznad 14 godina:

Ako lijecnik nije drugacije propisao, treba uzeti i sazvakati 1 do 2 Sab simplex tablete (odgovara 80 do
160 mg dimetikona) uz obrok ili nakon njega. Po potrebi mogu se uzeti jo§ 1 do 2 tablete prije odlaska
na spavanje.

Djeca u dobi od 6 do 14 godina:
Ako lije¢nik nije drugacije propisao, treba uzeti 1 Sab simplex tabletu (odgovara 80 mg dimetikona), 3
do 4 puta dnevno.

Djeca mlada od 6 godina:

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 6 godina. Za primjenu u djece u toj dobnoj
skupini prikladna je Sab simplex suspenzija. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.

Isto doziranje se primjenjuje i u sluc¢ajevima prekomjernog stvaranja plinova nakon Kirurskih zahvata.

Za pripremu prije dijagnosti¢kih pretraga:

HALMED
18 -12 - 2020
ODOBRENO




Smanjenje zasjenjenja rendgenskih snimki zbog nakupljanja plinova:

Uzimajte Sab simplex kako Vam je propisao lije¢nik.

Ako nije drugacije propisano: dan prije pretrage treba uzeti 2 do 5 Sab simplex tablete (odgovara 160
do 400 mg dimetikona), a ujutro, na dan pretrage, 1 do 2 Sab simplex tablete (odgovara 80 do 160 mg
dimetikona).

Sab simplex tablete treba uzimati uz obrok ili nakon njega, po potrebi i prije odlaska na spavanje.
Tabletu za zZvakanje treba dobro sazvakati.
Ako uzmete viSe Sab simplex tableta nego Sto ste trebali

Za sada nema podataka o toksicnim u¢incima uzimanja dimetikona.

Ako ste zaboravili uzeti Sab simplex tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati tablete
kako je navedeno u uputi o doziranju.

Ako prestanete uzimati Sab simplex tablete
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Moguce nuspojave koje se mogu javiti prilikom primjene ovog lijeka su proljev, mu¢nina, povracanje
ili osip. Njihova se ucestalost na temelju dostupnih podataka ne moze odrediti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sab simplex tablete

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sab simplex tablete sadrze
- Djelatna tvar je simetikon (dimetikon 350 i silicijev dioksid u omjeru 92,5:7,5). Jedna Sab
simplex tableta sadrzi 84, 66 mg simetikona, §to odgovara 80 mg dimetikona.
- Druge pomoc¢ne tvari su bezvodni koloidni silicijev dioksid, mikrokristali¢na laktoza,
magnezijev stearat, aroma peperminta, sorbitol (E420) (vidjeti dio 2. ,,Sab simplex tablete
sadrze sorbitol).

Kako Sab simplex tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

Tablete za zvakanje su bijele, okrugle, bikonveksne tablete, promjera 14 mm.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

20 (2x10) tableta za Zvakanje u (PVC/PVDC//AI) blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Pfizer Croatia d.o.0.

Slavonska avenija 6

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79 090 Freiburg

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana 18. prosinca 2020.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i

medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).
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