AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11758/2019/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sab Simplex suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml suspensie orala (aproximativ 25 picaturi) contine: Simeticond 69,19 mg (dimetilpolisiloxan
[dimeticona] 350:dioxid de siliciu 92,5:7,5).

Sab Simplex suspensie orala contine benzoat de sodiu (1 mg/ml), sodiu (3,07 mg/ml) si alcool (etanol)
(0,18 mg/ml)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Emulsie usor vascoasa, omogena, de culoare alba pana la alb-cenusie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Ameliorarea simptomatologiei induse de acumularea excesiva de gaze intestinale, de exemplu flatulenta.
- Pregatirea unor explorari abdominale cu scop diagnostic, cum sunt radiografia, radioscopia, ecografia si
gastroduodenoscopia.

- Acumularea de gaze intestinale consecutiv unei interventii chirurgicale.

- Intoxicatii cu detergenti.

4.2  Doze si mod de administrare

Agitati bine sticla inainte de utilizare. Pentru distribuirea picaturilor, tineti sticla cu capul in jos si loviti
usor partea inferioara a sticlei cu un deget.

Dureri gastro-intestinale induse de acumularea de gaze

Doze
Doza trebuie administrata la fiecare 4 pana la 6 ore. Daca este necesar, frecventa dozelor poate fi crescuta
la copii de la varsta de 1 an si la adulti.

Grupa de varsta Doza Doza maxima/zi
Nou-nascut 10 picaturi (0,4 ml) 4 x 10 picaturi (1,6 ml)
Sugar (>4 saptamani pana la 15 picaturi (0,6 ml) 6 x 15 picaturi (3,6 ml)
<12 luni)
Copii (>12 luni pana la <6 ani) | 15 picaturi (0,6 ml) 23 X 15 picéturi (14 ml)
Copii (>6 ani pana la <18 ani) 20 pana la 30 picaturi (0,8 pand la 1,2 ml) | Nu se aplica
Adulti 30 pana la 45 picaturi (1,2 ml pana la | Nu se aplica

1,8 ml)
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Sab Simplex contine benzoat de sodiu ca si conservant.

Mod de administrare

Nou-nascuti si sugari (>4 saptamdni pdna la <12 luni):

Sab Simplex poate fi adaugat in biberon pentru sugarii hraniti cu biberonul. Se amesteca usor cu alte
fluide, de ex. cu lapte.

Sab Simplex poate fi administrat cu o lingurita inainte de alaptare / hranire.

Tratamentul copiilor prematuri cu Sab Simplex nu este recomandat.

Copii (>12 luni pdna la <18 ani) si adulfi:

Un aport zilnic maxim de 12 ml nu trebuie depasit pentru nou-nascuti si sugari sub 2 ani hraniti cu
biberon. Acesta este echivalent cu maxim 20 de doze unice, avand fiecare 15 picaturi (0,6 ml).

Un aport zilnic maxim de 15 ml nu trebuie depasit la copiii cu varsta sub 3 ani. Acesta este echivalent cu
maxim 25 de doze unice, avand fiecare 15 picaturi (0,6 ml).

Sab Simplex suspensie orala se administreaza in timpul meselor sau dupa mese si, daca este necesar,
Tnainte de culcare.

Durata administrarii depinde de evolutia simptomelor. Trebuie consultat un profesionist din domeniul
sanatatii daca simptomele persista sau se agraveaza (vezi pct. 4.4).

Examinari in scop diagnostic
Aplicarea 1n pregitirea pentru examinarile de diagnostic ale abdomenului este mai usoard daci picuratorul

este indepartat.

Examinari cu raze X:
Pentru pregatirea examinarii radiografice se administreaza 3-6 lingurite (15-30 ml) suspensie de Sab
Simplex in seara dinaintea examinarii.

Ecografie:
Pentru pregitirea examinarii ecografice se recomanda sa se administreze 3 lingurite (15 ml) suspensie de
Sab Simplex in seara dinaintea examinarii si 3 lingurite (15 ml) cu aproximativ 3 ore Tnainte de
examinare.

Endoscopie:

Imediat Tnainte de Tnceperea endoscopiei se administreaza 1/2-1 linguritd (2,5-5 ml) suspensie de Sab
Simplex. Administrarea suplimentara de medicament pentru eliminarea bulelor de spuma se poate face
introducand cativa mililitri de suspensie de Sab Simplex prin lumenul endoscopului.

Intoxicatie cu detergenti
Doza depinde de severitatea simptomatologiei. Doza minima recomandata este de o lingurita (5 ml)
suspensie de Sab Simplex.

Sab Simplex suspensie poate fi fi utilizat de persoanele diabetice deoarece acest medicament nu contine
carbohidrati.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la dimeticona sau la oricare dintre excipientii medicamentului, enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Informatii excipienti

Sab Simplex suspensie orala contine benzoat de sodiu, etanol si sodiu (vezi pct. 2).

Fiecare 1 ml (aproximativ 25 de picaturi) de Sab Simplex suspensie orala contine 1 mg de benzoat de
sodiu.



Benzoatii pot creste nivelurile bilirubinei neconjugate prin deplasarea bilirubinei din albumina, ceea ce
poate creste icterul neonatal. Hiperbilirubinemia neonatala poate duce la kernicter (depozite de bilirubina
neconjugata in tesutul cerebral) si encefalopatie. Daca nou-nascutii sau sugarii prezinta simptome de icter,
administrarea Sab Simplex trebuie intrerupta imediat si trebuie consultat profesionistul din domeniul
sanatatii.

Fiecare 1 ml (25 picaturi) de Sab Simplex suspensie orald contine 0,18 mg alcool (etanol) (in aroma de
zmeurd), care este echivalent cu mai putin de 0,005 ml de bere sau 0,002 ml de vin. Cantitatea mica de
etanol din acest medicament nu va avea efecte vizibile.

Sab Simplex suspensie orala contine 92,1 mg sodiu in 30 ml suspensie orala. Fiecare 1 ml (aproximativ
25 de picaturi) de Sab Simplex suspensie orala contine 3,07 mg sodiu, echivalent cu 0,15% din aportul
zilnic maxim recomandat de OMS, de 2 g sodiu, pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Simeticona poate afecta absorbtia levotiroxinei, ceea ce ar putea duce la hipotiroidism la pacientii tratati
cu levotiroxina pentru deficiente specifice de hormoni tiroidieni.

Un decalaj de cel putin 4 ore trebuie mentinut intre administrarea de simeticona si levotiroxina.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sab Simplex poate fi administrat in timpul sarcinii sau alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sab Simplex nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Nu s-au observat pana in prezent.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: tractul digestiv si metabolism, medicamente pentru tulburari functionale
gastrointestinale, alte medicamente pentru tulburari functionale gastrointestinale, codul ATC: A03AX13.

Substanta activa din suspensia de Sab Simplex, simeticona, este un polidimetilsiloxan stabil, cu actiune de
suprafata. Simeticona altereaza tensiunea superficiald din pelicula bulelor de gaz acumulate sub forma de
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spuma in continutul gastric $i mucusul intestinal, ducand la dezintegrarea acesteia. Gazele astfel eliberate
pot fi apoi absorbite in peretele intestinal si eliminate prin peristaltism.

Dimeticona actioneaza la nivelul tractului gastro-intestinal doar prin fenomene fizice pentru eliminarea
acumuldrilor de spuma, nefiind implicatd in reactii chimice si fiind inertd din punct de vedere
farmacologic si fiziologic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dimeticona nu se absoarbe dupd administrare pe cale orald. Compusul se elimina nemodificat dupa
trecerea prin intestin.

Biodisponibilitate
Simeticona nu se reabsoarbe.

5.3 Date preclinice de siguranta

Substanta dimetilpolisiloxan (dimeticona) 350-dioxid de siliciu poate fi descrisa ca fiind netoxicad in
administrarea pe cale orald. Simeticona este inertd din punct de vedere chimic si nu se absoarbe din
lumenul intestinal, de aceea efectele toxice sistemice sunt imposibile. Datele preclinice obtinute din
studiile de toxicitate cu doze repetate pentru evaluarea potentialului carcinogen si a toxicitatii asupra
functiei de reproducere nu au evidentiat nici un risc pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Ciclamat de sodiu

Benzoat de sodiu (E 211)

Zaharina sodica

Carbomer 974P
Metilhidroxipropilceluloza 50 cPs

Aroma de zmeura 200800 (contine etanol)
Aroma de vanilie 200817

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu au fost observate.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
1 luna - dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, cu picurator din PEJD si dop din PP, de culoare alba. Flaconul contine
30 ml suspensie orala.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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