SASKANOTS ZVA 14-09-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

SAB SIMPLEX 69,19 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai
simeticonum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai art ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu

- Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija var uzzinat:

Kas ir SAB SIMPLEX un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms SAB SIMPLEX lietosanas
Ka lietot SAB SIMPLEX

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat SAB SIMPLEX

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir SAB SIMPLEX un kadam nolakam to lieto

SAB SIMPLEX lieto
- pie parmérigas gazu veido$anas un uzkrasanas kunga-zarnu trakta (meteorisms) ar tadiem
simptomiem ka, pieméram, uzpiiSanas, pilnuma vai saspiléjuma sajita pakrit€;
- pie pastiprinatas gazu veidoSanas péc operacijam;
- ka paliglidzekli, sagatavojoties diagnostiskiem izmekl&jumiem védera apvida (rentgenologija,
sonografija, gastroduodenoskopija);
- pie saindéSanas ar mazgasanas lidzekliem.

2. Kas Jums jazina pirms SAB SIMPLEX lietoSanas

Nelietojiet SAB SIMPLEX §ados gadijumos
- Ja Jums ir alergija pret simetikonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja paradas Iidz $im nebijusi kunga - zarnu trakta traucgjumi, tie ilgstosi nepariet vai pastiprinas,
konsultgjieties ar arstu.

Citas zales un SAB SIMPLEX
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jas vai Jasu bérns lieto, pédgja laika esat
lietojusi vai varetu lietot.

Ipasi Jums jainformé arsts vai farmaceits, ja Jiis vai Jusu bérns lieto:

* levotiroksinu (lieto pavajinatas vairogdziedzera darbibas [hipotireoze] arstésanai).

Ta ka SAB SIMPLEX var ietekmét levotiroksina darbibu, tad Jums jaievéro vismaz 4 stundu
starplaiks starp $o zalu lietosanu.

SAB SIMPLEX kopa ar uzturu
SAB SIMPLEX vislabak lietot €Sanas laika vai péc €Sanas.
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SAB SIMPLEX var pievienot baroSanas pudelitei zidainiem, kuri tiek baroti ar pudeliti. Tas bez
griitibam sajaucas ar citiem skidrumiem, pieméram, pienu.
Zidainiem SAB SIMPLEX var dot arT ar mazu karotiti pirms baros$anas ar kriiti vai pirms baroSanas.

Griitnieciba un barosana ar Kkriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

SAB SIMPLEX var lietot griitniecibas un barosanas ar krati laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

SAB SIMPLEX neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

SAB SIMPLEX satur natrija benzoatu un natriju

Sis zales satur 0,04 mg natrija benzoata Katra piliena, kas ir lidzvértigi 1 mg natrija benzoata katra

1 mililitra (aptuveni 25 pilienos). Natrija benzoats var pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis)
jaundzimusajiem (lidz 4 nedélu vecumam). Ja bérniem lidz 1 gada vecumam rodas dzelte (adas un acu
dzeltésana), nekavejoties japartrauc $o zalu lietosana un jakonsult&jas ar arstu vai farmaceitu.

Katra 30 ml pudelite $o zalu satur 92,1 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala).

Katrs 1 mililitrs (aptuveni 25 pilieni) $o zalu satur 3,07 mg natrija, kas lidzvértigi 0,15% PVO
ieteiktajai maksimalajai natrija dienas devai picaugusajam.

3. Kalietot SAB SIMPLEX

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pudeliti pirms lictosanas kartigi saskalot!
Pilinasanas laika pudeliti turét vertikali ar kaklinu uz leju, ar pirkstu viegli piesitot tas dibenam.

Ja arsts nav noteicis citadi, ieteicama deva ir

Pie parmérigas gazu veidoSanas un uzkrasanas kunga-zarnu trakta (meteorisms)
Zidaini un bérni (<6 gadi)

Deva jalieto 4 Iidz 6 reizes diena; t.i., ik péc 4 - 6 stundam.

Beérniem, kuri vecaki par 12 ménesiem, un kuri ir vecuma lidz < 6 gadiem, intervalu starp devam var
saisinat. Maksimalo dienas devu nedrikst parsniegt.

Vecuma grupa Reizes deva Maksimala dienas
deva

Zidaini (> 4 nedglas lidz 15 pilieni (0,6 ml) 6 x 15 pilieni (3,6 ml)

< 12 ménesi)

Bérni (> 12 ménesi lidz < 6 gadi) 15 pilieni (0,6 ml) 23 x 15 pilieni (14 ml)

SAB SIMPLEX var pievienot barosanas pudelitei zidainiem, kuri tiek baroti ar pudeliti. Tas bez
gritibam sajaucas ar citiem skidrumiem, pieméram, pienu.

Zidainiem SAB SIMPLEX var dot arT ar mazu karotiti pirms barosanas ar kriti vai pirms baroSanas.
SAB SIMPLEX nav ieteicams lietosanai jaundzimusajiem.

Bérniem, kuri vecaki par 12 ménesiem, un kuri ir vecuma lidz < 6 gadiem SAB SIMPLEX jalieto
€sanas laika vai péc €Sanas un, ja nepiecieSams, pirms gulétieSanas.
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Berni (> 6 gadi lidz < 18 gadi) un pieaugusie

Deva jalieto 4 Iidz 6 reizes diena; t.i., ik pec 4 - 6 stundam. Ja nepiecie$ams, intervalu starp devam var
saisinat.

SAB SIMPLEX jalieto €Sanas laika vai p&c €Sanas un, ja nepieciesams, pirms gulétiesanas.

leteicamas devas:

Vecuma grupa Reizes deva Maksimala dienas deva
Bérni (> 6 gadi lidz < 18 gadi) 20 Iidz 30 pilieni (0,8 1idz 1,2 ml) Nav piemérojams
Pieaugusie 30 Iidz 45 pilieni (1,2 lidz 1,8 ml) Nav piemérojams
Izmeklejumi

Ja bis nepieciesams sagatavoties diagnostiskiem izmekl&jumiem védera apvidi, tad SAB SIMPLEX
devas un lictosanu Jums noteiks arsts.

Pie saindesanas ar mazgasanas Iidzekliem
Sajos gadfjumos SAB SIMPLEX deva ir atkariga no saindé$anas smaguma. Ka mazaka deva tiek
ieteikta 1 tgjkarote (5 ml) SAB SIMPLEX.

Ja esat lietojis SAB SIMPLEX vairak neka noteikts
Ja esat lietojis SAB SIMPLEX vairak, neka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums
teicis, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot SAB SIMPLEX
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot SAB SIMPLEX
Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Novérotas sekojosas blakusparadibas — alergija (paaugstinatas jutibas reakcijas), sapes veédera, caureja
un vemsana.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar Uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.ZVa.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat SAB SIMPLEX

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites. Deriguma
termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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Deriguma termin$ péc atvérSanas
P&c pudelites pirmas atversanas SAB SIMPLEX stabilitate saglabajas 6 ménesus, uzglabajot
temperattra I1idz 25 °C.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko SAB SIMPLEX satur

- Aktiva viela ir simetikons. 1 ml (25 pilieni) suspensijas satur 69,19 mg simetikona.

- Citas sastavdalas ir karbomers, citronskabes monohidrats, hipromeloze, natrija citrats, natrija
benzoats (E211), natrija ciklamats, makrogola steariléteris, saharina natrija sals, sorbinskabe
(E200), avenu aromatiz&tajs, vanilas aromatizetajs, attirits idens.

SAB SIMPLEX argjais izskats un iepakojums

Balta Iidz peléki balta, nedaudz viskoza emulsija ar avenu - vanilas smarzu.
Briina stikla pudelite ar pipeti un baltu plastmasas skriivéjamu vacinu.
Kartona kastite pa 1 vai 4 pudelitém ar 30 ml suspensijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs

Delpharm Orleans

5, avenue de Concyr
45071 Orleans Cedex 2
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam Sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel. 67035775

Si lietosanas instrukcija péedejo reizi parskatita 09/2023.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietné www.zva.gov.lv.
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