Oktober 2023

Fachinformation

B
A

BAYER
: Lefax
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS die Ursache der Beschwerden und eine con ein schneller Entschaumer, was sich

4.

Lefax

Kautablette mit 42 mg Simeticon

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: 1 Kautablette enthélt 42 mg Si-
meticon.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,3 g Glucose
und 0,25 g Saccharose pro Kautablette.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Bei UberméaBiger Gasbildung und Gasan-
sammlung im Magen-Darm-Bereich (Me-
teorismus) mit gastrointestinalen Beschwer-
den wie Blahungen, Vollegefuhl und Span-
nungsgefuhl im Oberbauch.

Bei verstérkter Gasbildung nach Operatio-
nen.

Zur Vorbereitung diagnostischer Untersu-
chungen im Bauchbereich zur Reduzierung
von Gasschatten (Sonographie, Réntgen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

- Bei gasbedingten Magen-Darm-Be-
schwerden:

Erwachsene und Jugendliche:

Die empfohlene Dosierung betragt 1-2
Lefax Kautabletten (entsprechend
42 -84 mg Simeticon) 3—4-mal taglich.

Kinder im Alter von 6 bis 14 Jahren:

Die empfohlene Dosierung betragt 1 Lefax
Kautablette (entsprechend 42 mg Simeticon)
3-4-mal taglich.

Lefax wird zu oder nach den Mahlzeiten,
bei Bedarf auch vor dem Schlafengehen
eingenommen. Die Kautabletten sollten gut
zerkaut werden.

Die Dauer der therapeutischen Anwendung
richtet sich nach dem Verlauf der Be-
schwerden.

Lefax kann, falls erforderlich, auch Utber
langere Zeit eingenommen werden.

— Zur Vorbereitung fiir diagnostische
Untersuchungen:

Die empfohlene Dosierung betragt 3mal
taglich 2 Lefax Kautabletten (entsprechend
252 mg Simeticon) am Tag vor der Unter-
suchung und 2 Lefax Kautabletten (ent-
sprechend 84 mg Simeticon) am Morgen
des Untersuchungstages.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen anderen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei neu auftretenden und/oder langer an-
haltenden” Bauchbeschwerden sollte ein
Arzt/eine Arztin aufgesucht werden, damit
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unter Umstanden zugrunde liegende, be-
handlungsbeddrftige Erkrankung diagnosti-
ziert werden kann.

Patienten mit der seltenen, hereditaren
Fructose-Intoleranz,  Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomalta-
se-Insuffizienz sollten Lefax nicht einneh-
men.

1 Kautablette enthalt 0,3 g Glucose und
0,25 g Saccharose. Dies ist bei Patienten
mit Diabetes mellitus zu berticksichtigen.

Lefax Kautabletten kdénnen schadlich fur
die Zahne sein (Karies).

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzsl Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgeldst werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mit-

teln und sonstige Wechselwirkungen

Bisher keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es bestehen keine Bedenken gegen die
Einnahme von Lefax wéhrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Basierend auf spontanen Post-Marketing
Berichten wurden Uberempfindlichkeitsre-
aktionen wie Juckreiz, Nesselsucht, Haut-
rétung und Angioddem identifiziert.
Angaben zur Haufigkeit kdnnen jedoch auf
Basis dieser Spontanmeldungen nicht ge-
macht werden (Haufigkeit nicht bekannt).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen nach Anwendung von Sime-
ticon sind bisher nicht bekannt geworden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: AO3A X13 (Silikone, andere Mit-
tel bei funktionellen Stérungen des Darms)

Simeticon ist eine Kombination aus flUssi-
gem Polydimethylsiloxan (Dimeticon) und
festen Siliciumdioxidpartikeln (SiO2-Parti-
kel). Im Gegensatz zu Dimeticon ist Simeti-

durch die vorhandenen SiO2-Partikel er-
klart.

Wie alle Silicone ist Simeticon durch folgen-
de gemeinsame Eigenschaften charakteri-
siert: Unempfindlichkeit gegentber chemi-
schen Einwirkungen, Hydrolyse- und Oxi-
dationsbestéandigkeit, hydrophobe Eigen-
schaften, antiadhé&sive Eigenschaften, phy-
siologisch neutrales Verhalten.

Simeticon senkt die Oberflachenspannung
von Tensidlésungen und hat eine schaum-
zerstdrende und schaumverhitende Wir-
kung. Die Schaumbildung im Gastrointesti-
naltrakt wird verhindert und schon vorhan-
dene Schaume zerfallen, so dass die rasch
freigesetzten Gase resorbiert oder rektal
ausgeschieden werden koénnen. Die
Schaumzerstérung erfolgt durch FlUssig-
keitsabzug aus der Schaumlamelle bis zu
deren ZerreiBen. Die SiO2-Partikel be-
schleunigen diesen Vorgang, indem sie die
Spreitung der Dimeticon-Oltropfen in der
Schaumlamelle erleichtern, wodurch ein
sekundenschneller Flissigkeitsabzug aus
der Schaumblase erfolgt.

Die Wirkung ist rein physikalisch.

In-vitro Untersuchungen belegen, dass be-
reits Konzentrationen von 0,1 mg Simeticon
pro ml Tensidlésung fuir die entschdumende
und schaumverhltende Wirkung ausrei-
chend sind.

Aufgrund seiner entschdumenden Wirkung
wird Simeticon auBer in der Behandlung des
Meteorismus auch in der Therapie von per-
oralen Vergiftungen mit Detergenzien einge-
setzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Simeticon wird aus dem Darmtrakt nicht
resorbiert. Weder die fettldslichen Vitamine
A, D, E und K noch irgendwelche anderen
Bestandteile der Nahrung werden beein-
flusst. Aufgrund seines hohen Molekularge-
wichtes und seiner auBerordentlich hohen
chemischen Stabilitdt, die eine Spaltung
durch die Enzyme des Gastrointestinaltrak-
tes ausschlieBt, wird es unverandert aus-
geschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die praklinischen Untersuchungen zur aku-
ten und chronischen Toxizitat sowie Repro-
duktionstoxizitét ergaben keine relevanten
Hinweise flr die therapeutische Anwen-
dung.

Eine reproduktionstoxikologische oder mu-
tagene Wirkung von Lefax ist nicht zu er-
warten.

In einer Langzeitstudie zur Kanzerogenitat
an der Maus zeigte Lefax keine tumorige-
nen Effekte.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glucose, Saccharose, Glycerolmonostea-
rat, Fencheldl, Pfefferminzdl (enthélt Men-
thol), Kimmeldl.

6.2 Inkompatibilitdaten

Keine bekannt.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackungen  (Aluminium/PVC)  mit
20 Kautabletten, 50 Kautabletten — oder
100 Kautabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

Tel.: (0214) 30 51 348

E-Mail: medical-information@bayer.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
44189.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

26. April 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 22. Februar 2007

10. STAND DER INFORMATION
10.2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001027-101519
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