KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SAB SIMPLEX® 69.19 mg/ml Siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 ml (yaklasik 25 damla) oral siispansiyon, 69,19 mg simetikon (92.5:7,5 oraninda dimetikon
350-silikon dioksit) igerir.
Yardimc1 madde(ler):
Sodyum benzoat 0,1 g/100 ml
Etanol 0,018 g/100 ml
Sodyum 0,307 g/100ml
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon. Beyaz ile gri-beyaz aras1 renkte, hafif viskoz siispansiyondur.
4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
-Asirt doygunluk hissi gibi gaza bagli gastrointestinal sikayetlerin giderilmesinde, Orn:
meteorizm,
-Karin bdlgesindeki radyolojik tetkiklerin 6rn: rontgen, ultrason ve gastroduodenoskopinin 6n
hazirhiginda,
-Ameliyat sonrasi gaz artiginda kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayin. Damlamasi i¢in siseyi bas asagi tutunuz ve sise
dibine parmaginizla hafif¢e vurunuz.

Gaza bagh gastrointestinal sikavetler

Pozoloji
Doz 4 ila 6 saatte bir alinmalidir. Bir yas {istli ¢ocuklarda ve eriskinlerde doz siklig1 gerekirse
arttirilabilir.

Yas grubu Tek doz Maksimum giinliik doz
Yeni doganlar 10 damla (0,4 ml) 4 x 10 damla (1,6 ml)
Bebekler (> 4 haftaile <12 ay | 15 damla (0,6 ml) 6 x 15 damla (3,6 ml)
arast)

Cocuklar (> 12 ay ile <6 yas | 15 damla (0,6 ml) 23 x 15 damla (14 ml)
arast)
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Cocuklar (> 6 yag ile <18 yas | 20-30 damla (0,8-1,2 ml) Gegerli degil
arast)
Yetigkinler 30-45 damla (1,2-1,8 ml) Gegcerli degil

SAB SIMPLEX koruyucu olarak sodyum benzoat igerir.

Uyvgulama sekli

Yenidoganlar ve bebekler (> 4 hafta ile <12 ay arasi):

SAB SIMPLEX biberonla beslenen bebekler igin siseye eklenebilir. Diger sivilar ile drnegin
siit ile kolayca karigir.

SAB SIMPLEX, emzirmeden/beslenmeden 6nce kiiciik bir kasik ile uygulanabilir.

Prematiire bebeklerin SAB SIMPLEX ile tedavisi dnerilmemektedir.

Cocuklar (> 12 ay ile <18 yas arast) ve yetiskinler:
SAB SIMPLEX yemekle beraber veya yemekten sonra ve ihtiyaca gore uykudan once de
almabilir.

Terapotik uygulama siiresi, sikayetlerin seyrine baglidir. Semptomlar devam ederse ya da
kotiilesirse saglik uzmanina danisilmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Radyografi
Radyografik prosediirlerin hazirlik asamasinda, incelemeden bir 6nceki aksam 3 ila 6 ¢ay kasig1

(15 ile 30 ml aras1) SAB SIMPLEX alinmalidir.

Sonografi
Sonografik prosediirlerin hazirlik agsamasinda, incelemeden bir onceki aksam 3 c¢ay kasig1 (15

ml) ve sonografi baslamadan yaklasik 3 saat 6nce 3 ¢ay kasig1 (15 ml) SAB SIMPLEX alinmasi
oOnerilir.

Endoskopi
Endoskopi 6ncesinde 1/2 ile 1 ¢ay kasig1 aras1 (2,5 ile 5 ml aras1) SAB SIMPLEX alinmalidir.

Irite edici kopiik baloncuklarin giderilmesi amaciyla, endoskop cihazinin tiipii ile baska bir ilag
verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3  Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Yeni meydana gelen ve/veya uzun siiredir gegmeyen ve yani sira artan gastrointestinal
sikayetler, klinik olarak ac¢ikliga kavusturulmalidir.
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Radyografi, sonografi, endoskopi sonrasinda birka¢ cay kasigi SAB SIMPLEX alinmasi
gerekmektedir.

Diger yardimc1 maddeler

SAB SIMPLEX mililitre bagina (yaklasik 25 damla) 3,07 mg sodyum igerir. Bu miktar, bir
yetiskin i¢in Diinya Saglik Orgiitii tarafindan &nerilen giinliik maksimum 2 g sodyum aliminin
%0,15'ine esdegerdir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde (diisiik sodyum/diisiik tuz) olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

SAB SIMPLEX, her mililitrede (yaklasik 25 damla) 1 mg sodyum benzoat icerir. Benzoatlar,
bilirubinin alblimin ile yer degistirmesinden sonra kandaki konjuge olmayan bilirubin
seviyesini artirabilir ve bu da yenidogan sariligin1 siddetlendirebilir. Yenidogan
hiperbilirubinemisi kernikterusa yol agabilir. Yenidoganlarda veya bebeklerde sarilik
semptomlar1 gelisirse, SAB SIMPLEX kullanim1 derhal durdurulmali ve saglik uzmanina
danisilmalidir.

SAB SIMPLEX her mililitrede (yaklasik 25 damla) 0,18 mg susuz etanol icerir (ahududu
aromasi i¢inde). Bu ilagtaki az miktarda etanoliin gozle goriiliir bir etkisi yoktur.

Not
SAB SIMPLEX karbonhidrat icermedigi i¢in seker hastalar1 i¢in uygundur.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levotiroksin igeren ilaglarin simetikon ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimda kontrasepsiyon gerektirmez.
Dogum kontrolii amaciyla kullanilan ilaglarla bilinen etkilesimi yoktur.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda simetikon kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalarda teratojenik etki goriilmemesine ve dogum oncesi veya
dogum sonras1 toksisiteye rastlanmamasina ragmen (bkz. Boliim 5.3), insanlar i¢in potansiyel
risk bilinmemektedir.

SAB SIMPLEX hamilelik sirasinda sadece kesin gerekliyse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

SAB SIMPLEX’in siite gecip ge¢medigini gosteren calismalar yetersizdir bu nedenle
laktasyonda kullanimindan 6nce yarar/zarar orani degerlendirilmelidir.
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Ureme yetenegi /Fertilite
SAB SIMPLEX’in iireme ve fertilite tizerinde verisi bulunmamakla birlikte olumsuz etki
yapmasi beklenmez.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SAB SIMPLEX’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi' ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim

Bugiine kadar simetikon kullanimindan sonra intoksikasyon bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal bozukluklar i¢in diger ilaglar, silikonlar.
ATC kodu: AO3AX13

SAB SIMPLEX, etkin madde olarak stabil bir yiizey aktif polidimetilsiloksan olan simetikon
icerir. Bu, sindirim kanalinda bozunmaya ugrayan gida artiklarinda ve mukusunda yerlesik olan
gaz kabarciklarin yiizey gerilimini degistirir. Buna bagl olarak serbest kalan gaz, intestinal

duvardan emilir ve intestinal peristalsis ile ortadan kaldirilabilir.

Simetikonun sadece fiziksel etkileri vardir, kimyasal reaksiyonlarda bulunmaz ve farmakolojik
ve fizyolojik olarak inerttir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Emilim ve Dagilim:
Simetikon oral uygulamadan sonra absorbe edilmez.

Biyotransformasyon
Simetikon, viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Simetikon, gastrointestinal kanaldan gegtikten sonra degismeden digki ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Simetikon, kimyasal olarak inert etki gosterir ve intestinal liimenden absorbe olmaz. Bu yilizden
sistemik toksik etkilerinin olmasi beklenmez. Tekrarli kullanimindan sonra yapilan toksisite ile
ilgili ¢aligmalara dayanilarak, klinik oncesi veriler insanlar i¢in karsinojenik potansiyel ve
iireme toksisitesine iligkin herhangi bir 6zel risk ortaya ¢ikarmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sitrat

Sitrik asit monohidrat

Sodyum siklamat

Sodyum benzoat (E 211)
Sakarin sodyum

Karbomer
Metilhidroksipropilseliiloz 50 cps
Ahududu aromas: (etanol igerir)
Vanilya aromasi
Poliglikolstearileter

Sorbik asit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Bugiine kadar bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3  Raf omrii

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmasi kosuluyla, acildiktan sonra 6 ay iginde
kullanilmalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
30 mI’lik damlalikli vidali kapakli kahverengi cam sisede (tip III) sunulmaktadir.
6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer PFE llaclar1 A.S.

Esentepe Mah. Biiytikdere Cad.

Levent 199 Blok No: 199 I¢ Kap1 No: 106

Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2014/353

9, ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 02.05.2014
Ruhsat yenileme tarihi: 12.05.2016

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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