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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

sab simplex®, 80 mg Kautabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Dimeticon
1 Kautablette enthalt 80 mg Dimeticon.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enthalt 606 mg Sorbitol
und 200 mg Lactose-Monohydrat pro Kau-
tablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten

KLINISCHE ANGABEN

Bei UbermaBiger Gasbildung und Gasan-
sammlung im Magen-Darm-Bereich (Me-
teorismus, Flatulenz, Aerophagie, Roemheld-
Syndrom); vor diagnostischen Untersuchun-
gen im Bauchbereich zur Reduzierung von
Gasschatten im Rontgenbild; bei verstérkter
Gasbildung nach Operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwer-
den

Erwachsene und Jugendliche

Die empfohlene Dosierung betragt 1 bis
2 Kautabletten sab simplex (entsprechend
80 bis 160 mg Dimeticon). Bei Bedarf kon-
nen auch vor dem Schlafengehen noch 1
bis 2 Kautabletten eingenommen werden.

Kinder im Alter von 6 bis 14 Jahren

Die empfohlene Dosierung betragt 1 Kau-
tablette sab simplex (entsprechend 80 mg
Dimeticon) drei- bis viermal taglich.

Fir jungere Kinder und Sauglinge stehen
andere Darreichungsformen zur Verfigung.

sab simplex, Kautabletten werden zu oder
nach den Mahlzeiten, bei Bedarf auch vor
dem Schlafengehen eingenommen.

Die Dauer der therapeutischen Anwendung
richtet sich nach dem Verlauf der Beschwer-
den. sab simplex Kautabletten kénnen, falls
erforderlich, auch Uber l&angere Zeit einge-
nommen werden.

Zur Vorbereitung fUr bildgebende Untersu-
chungen

Die empfohlene Dosierung betragt 2 bis
5 Kautabletten (entsprechend 160 bis
400 mg Dimeticon) am Tag vor der Unter-
suchung und 1 bis 2 Kautabletten (entspre-
chend 80 bis 160 mg Dimeticon) am Morgen
des Untersuchungstages.

Art der Anwendung

Die Kautablette sollte gut zerkaut eingenom-
men werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

004520-101609

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sonstige Bestandteile

sab simplex Kautabletten enthalten Sorbitol
und Lactose (siehe Abschnitt 2).

Patienten mit hereditarer Fructoseintoleranz
(HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten sab simplex Kautabletten nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher keine bekannt

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es bestehen keine Bedenken gegen die Ein-
nahme von sab simplex Kautabletten wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

sab simplex Kautabletten haben keinen Ein-
fluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Anwendung von sab simplex, Kautabletten
wurden bisher nicht beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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 Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

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

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Polysil-
oxan, Entschdumer: Mittel bei funktionellen
Stérungen des Darms und funktionellen gas-
trointestinalen Stérungen

ATC-Code: AO3AX13

Wirkmechanismus

sab simplex Kautabletten enthalten als wirk-
samen Bestandteil Dimeticon, ein stabiles,
oberflachenaktives Polydimethylsiloxan. Es
verandert die Oberflachenspannung der im
Nahrungsbrei und im Schleim des Verdau-
ungstraktes eingebetteten Gasblasen, die
dadurch zerfallen. Die dabei frei werdenden
Gase kénnen nun von der Darmwand resor-

biert sowie durch die Darmperistaltik elimi-
niert werden.

Dimeticon wirkt ausschlieBlich physikalisch,
beteiligt sich nicht an chemischen Reak-
tionen und ist pharmakologisch und physio-
logisch inert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dimeticon wird nach oraler Gabe nicht re-
sorbiert und nach Passage des Magen-
Darm-Traktes unverandert wieder ausge-
schieden.

Resorption
Dimeticon wird nicht resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Dimeticon verhalt sich chemisch inert und
wird nicht aus dem Darmlumen resorbiert.
Systemische toxische Wirkungen sind daher
nicht zu erwarten. Untersuchungen zur sub-
chronischen Toxizitat bei Ratten haben
keine toxischen Effekte ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Pfefferminz Capsaroma
MC 92350, hochdisperses Siliciumdioxid,
Sorbitol (E 420) (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilitéaten

Bisher keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Packung mit 20 Kautabletten

Packung mit 50 Kautabletten

Packung mit 100 Kautabletten
Klinikpackung mit 1.000 (10 x 100) Kauta-
bletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

PFIZER PHARMA GmbH
Friedrichstr. 110
10117 Berlin
Tel.: 030 550055-51000
Fax: 030 550054-10000

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr. 6399.98.98

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

22. August 1989

10. STAND DER INFORMATION
November 2023
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

004520-101609
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