SASKANOTS ZVA 14-09-2023
SAB SIMPLEX

1.  ZALUNOSAUKUMS

SAB SIMPLEX 69,19 mg/ml suspensija ickskigai lictoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml (25 pilieni) suspensijas satur 69,19 mg simetikona (simeticonum) (dimetikons un 350-silikona
dioksids attieciba 92,5:7,5).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
1 ml (25 pilieni) suspensijas satur 1 mg natrija benzoata un 3,07 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaks$punkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija ickskigai lietosanai.

Balta Iidz peleki balta, nedaudz viskoza emulsija ar avenu un vanilas smarzu.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Gazu izraisitu kunga-zarnu trakta trauc&jumu simptomatiskai arsté$anai, piem., meteorisms.

- Ka paliglidzekli sagatavojot diagnostiskiem izmeklgjumiem védera apvidi (rentgenologija,
sonografija, gastroduodenoskopija).

- Pastiprinatas gazu veidoSanas gadijumos péc operacijam.

- Pie saindésanas ar mazgasanas lidzekliem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

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

Gazu izraisitu kunga-zarnu trakta traucéjumu simptomatiskai arsteSanai
Devas

Reizes deva jalieto ik péc 4 - 6 stundam. Nepieciesamibas gadijuma lietoSanas biezumu var palielinat
bérniem no 1 gada vecuma un pieaugusajiem.

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)

Bérni (> 6 gadi lidz < 18 gadi) 20 lidz 30 pilieni (0,8 lidz 1,2 ml) | Nav piemé&rojams

Pieaugusie 30 Iidz 45 pilieni (1,2 1idz 1,8 ml) Nav piemérojams

LietoSanas veids
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Iekskigai lietoSanai.

Zidaini (> 4 nedelas lidz < 12 ménesi)

SAB SIMPLEX var pievienot barosanas pudelitei zidainiem, kuri tiek baroti ar pudeliti. Tas bez
gritibam sajaucas ar citiem Skidrumiem, piemé&ram, pienu.

Zidainiem SAB SIMPLEX var dot arf ar mazu karotiti pirms baroSanas ar krtiti vai pirms baroSanas.
SAB SIMPLEX nav ieteicams lietosanai jaundzimusajiem.

Berni (> 12 menesi lidz < 18 gadi) un pieaugusie

SAB SIMPLEX vislabak lietot &Sanas laika vai p&c &Sanas un, ja nepieciesams, pirms gulétieSanas.
Lietosanas ilgums ir atkarigs no gazu izraisitu kunga-zarnu trakta traucéjumu gaitas. Ja simptomi
nemazinas vai stavoklis pasliktinas, vecakiem/apripétajiem jaiesaka konsultéties ar veselibas apriipes
specialistu (skatit 4.4. apakspunktu).

Rentgenologiskie izmeklejumi

Gatavojot pacientu rentgenologiskai izmeklésanali, jau ieprieksgja vakara jalieto 3 - 6 tgjkarotes (15 -
30 ml) SAB SIMPLEX.

Sonografija

Gatavojot pacientu sonografijai, tick rekomendgtas 3 tgjkarotes (15 ml) SAB SIMPLEX ieprieksgja
vakara un 3 tgjkarotes (15 ml) apméram 3 stundas pirms izmekl&$anas.

Endoskopija

Pirms endoskopijas jalieto ¥z - 1 tgjkarote (2,5 - 5 ml) SAB SIMPLEX. Ja nepieciesama talaka $o zalu
lietoSana traucgjoso burbulu likvidacijai, SAB SIMPLEX dazu mililitru apjoma ievadams caur
endoskopa kanalu.

Saindésanas ar mazgasanas Iidzekliem

Sajos gadijumos o zalu devas atkarigas no saindésanas smaguma. Ka mazaka deva tiek rekomendzta
1 tgjkarote (5 ml) SAB SIMPLEX.

So indikaciju (rentgenologiskie izmeklgjumi, sonografija, endoskopija, saindésanas ar mazgasanas
lidzekliem) gadijuma zales vislabak lietot, iznemot pilinataju no 30 ml pudelites.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Jauni un/vai ilgstosi, ka arT pieaugosi kunga-zarnu trakta traucgjumi ir kliniski jaizmekI&.
Informacija par paligvielam

SAB SIMPLEX suspensija iekskigai lietoSanai satur natrija benzoatu un natriju (skatit
2. apakSpunktu).
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Sis zales satur 0,04 mg natrija benzoata katra piliena, kas ir lidzvértigi 1 mg natrija benzoata katra

1 ml (aptuveni 25 pilienos). Natrija benzoats var pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis)
jaundzimusajiem (Iidz 4 nedélu vecumam). Bilirubin€mijas pastiprinasanas p&c ta atvienosanas no
albumina var pastiprinat jaundzimuso dzelti, kas var attistities par kodolu dzelti (nekonjugéta
bilirubina nogulsn&jumi smadzenu audos). Ja zidainiem rodas dzelte, vecakiem/apriip&tajiem jaiesaka
nekavgjoties partraukt SAB SIMPLEX lietosanu un konsultgties ar veselibas apriipes specialistu.

SAB SIMPLEX suspensija iekskigai lietoSanai satur 92,1 mg natrija katros 30 ml suspensijas iekskigai
lietosanai. Katrs 1 mililitrs (aptuveni 25 pilieni) SAB SIMPLEX suspensijas iekskigai lietosanai satur
3,07 mg natrija, kas lidzvertigi 0,15% PVO ieteiktajai maksimalajai 2 g natrija dienas devai
piecaugusajam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Simetikons var ietekmét levotiroksina uzsiik$anos, kas var ierosinat hipotireozi pacientiem, kuriem ar
levotiroksinu tiek arstets specifisks vairogdziedzera hormonu deficits.

Starp simetikona un levotiroksina lictoSanu jaievéro vismaz 4 stundu starplaiks.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

SAB SIMPLEX drikst lietot gratniecibas un barosanas ar kriti laika.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

SAB SIMPLEX neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Tika noverotas sekojosas blakusparadibas, kas sakartotas péc organu Sistému klasifikacijas:

Imiinas sistémas traucéjumi: paaugstinatas jutibas reakcijas.
Kunga-zarnu trakta traucejumi: sapes védera, caureja, vemsana.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timek]a vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozeSana

Lidz $im intoksikacija p&c simetikona lietosanas nav novérota.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citas zales funkcionalu kunga un zarnu trauc&jumu arstésanai, silikoni.
ATK kods: AO3AX13

SAB SIMPLEX satur aktivo vielu simetikonu, stabilu virsmas aktivu polidimetilsiloksanu. Tas
izmaina kunga satura un zarnu glotas koncentrgjusos gazu burbulisu virsmas spiedienu un izkliedg tos.
Atbrivotas gazes var tikt absorb&tas zarnu sieninas vai izvaditas no organisma.
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Simetikona iedarbiba ir tikai fizikala. Tas nepiedalas kimiskas reakcijas un ir farmakologiski un
fiziologiski neaktivs.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

P&c peroralas lietosanas simetikons neuzsticas un pa kunga-zarnu traktu tiek izvadits no organisma
neizmainita veida.

Biopieejamiba
Simetikons netiek absorbéts.

5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Simetikons ir kimiski neaktivs un netiek absorb&ts no zarnu ltimena, tap&c toksiska iedarbiba uz
organismu nav sagaidama. Prekliniskie dati, kas iegtti atkartotu devu toksicitates pétijumos , lai
noveérotu kancerogenitati un reproduktivo toksicitati, neuzrada ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Karbomeérs, citronskabes monohidrats, hipromeloze, natrija citrats, natrija benzoats (E211), natrija
ciklamats, makrogola steariléteris, saharina natrija sals, Sorbinskabe (E200), avenu aromatiz&tajs
200800, vanilas aromatizetajs 200817, attirits tidens.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Deriguma termins$ péc atverSanas
6 ménesi péc pudelites pirmas atvérSanas, Uzglabajot temperattra lidz 25 °C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabaanas apstakli.
Uzglabasanas nosacijumus p&c pudelites pirmas atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Suspensija briina stikla pudelité ar pipeti un baltu plastmasas skravéjamu vacinu.

Pieejami iepakojumi pa 1 vai 4 pudelitém ar 30 ml suspensijas, kas iepakotas kartona kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

99-0008

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999. gada 20. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 2. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

09/2023
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