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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sab Simplex 80 mg comprimate masticabile
Dimeticona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.
Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va sim{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sab Simplex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sab Simplex
Cum sa utilizati Sab Simplex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sab Simplex

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~ whE

1.  Ceeste Sab Simplex si pentru ce se utilizeaza

Sab Simplex apartine unui grup de medicamente folosite in tratamentul tulburarilor functionale
intestinale.

Vi s-a prescris Sab Simplex deoarece amelioreaza simptomele determinate de acumularea in exces de
gaze in stomac si intestin (meteorism), pentru usurarea examinarii medicale a abdomenului prin
radiografie, radioscopie, ecografie, gastroduodenoscopie si pentru a trata formarea excesiva de gaz,
dupa interventiile chirurgicale.

Sab Simplex actioneaza prin modificarea tensiunii superficiale din pelicula bulelor de gaz din stomac
si intestin, determinand dezintegrarea continutului gazos, care apoi se elimina usor din intestin.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sab Simplex

Nu utilizati Sab Simplex
- daca sunteti alergic la dimeticona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Sab Simplex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sab Simplex comprimate masticabile poate fi luat in timpul tratamentului cu alte medicamente.

Sab Simplex impreuni cu alimente si bauturi
Sab Simplex comprimate masticabile poate fi luat cu sau fara alimente.




Sarcina si alaptarea

Sab Simplex poate fi folosit in timpul sarcinii sau alaptarii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sab Simplex nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Sab Simplex comprimate masticabile contine sorbitol (E420) (0,6 g per comprimat, echivalent cu
0,15 g fructozd),

Sab Simplex contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
de total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest

medicament.

Un comprimat masticabil Sab Simplex contine echivalentul a 0,067 unitati de paine.

3. Cum sa utilizati Sab Simplex

Utilizati intotdeauna Sab Simplex exact asa cum scrie in acest prospect. Trebuie si discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca aveti impresia ca efectul Sab Simplex este prea intens sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Comprimatele masticabile trebuie bine mestecate.

Tulburari gastro-intestinale determinate de acumularea de gaze intestinale

Adolescenti si adulti
Doza uzuala este de 1-2 comprimate masticabile in timpul sau dupa mese.

Daca este necesar, se pot lua inca 1-2 comprimate masticabile Thainte de culcare.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6-14 ani
Doza uzuala este de 1 comprimat masticabil, de 2-3 ori pe zi.

Durata administrarii depinde de evolutia manifestarilor. Daca dupa 7 zile de tratament, tulburarile
gastro-intestinale persista sau apar alte tulburari, adresati-va medicului.

Pregatirea pentru examinari cu scop de diagnostic (radiografie sau radioscopie) la nivelul
abdomenului

Doza uzuala este de 2-5 comprimate masticabile in ziua care precede examinarea si de 1-2 comprimate
masticabile Tn dimineata zilei respective.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului

Dacai luati mai mult decat trebuie din Sab Simplex
Contactati medicul dumneavostrd sau mergeti la cel mai apropiat spital daca va simtiti rau dintr-o data.

Daca uitati sa luati Sab Simplex
Nu va ingrijorati. Luati doza uitatd imediat ce va amintiti.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pana Tn prezent, nu s-au raportat reactii adverse provocate de tratamentul cu Sab Simplex.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sab Simplex
A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sab Simplex

- Substanta activa este dimeticona. Fiecare comprimat masticabil contine simeticona 84,66 mg,
echivalent la dimeticona 80 mg.

- Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coiloidal anhidru, lactoza microcristalina, stearat de
magneziu, aroma de menta, sorbitol.

Cum arata Sab Simplex si continutul ambalajului
Sab Simplex se prezinta sub forma de comprimate masticabile rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu
miros de menta.

Ambalaj
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a céate 10 comprimate masticabile.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
PFIZER EUROPE MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Fabricant



PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg
Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2019.



