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Lefax® Pump-Liquid

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Die Dauer der therapeutischen Anwendung 4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mai 2015

4.

Lefax® Pump-Liquid
Suspension mit 41,2 mg/ml Simeticon

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: 1 ml Suspension (2 PumpstéBe)
enthalt 41,2 mg Simeticon.

Sonstige Bestandteile: u.a. Sorbinsaure,
Kaliumsorbat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Bei UbermaBiger Gasbildung und Gasan-
sammlung im Magen-Darm-Bereich (Meteo-
rismus) mit gastrointestinalen Beschwerden
wie Blahungen, Véllegefuhl und Spannungs-
gefUhl im Oberbauch.

Zur symptomatischen Behandlung bei Saug-
lingskolik (3-Monats-Kolik).

Bei verstarkter Gasbildung nach Operatio-
nen.

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

Als SofortmaBnahme bei oraler Aufnahme
von und Intoxikationen mit Tensiden (z.B.
Flissigseifen, Shampoos).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

e Bei gasbedingten Magen-Darm-Be-
schwerden

Die empfohlene Dosierung betragt fur

Sauglinge:

1-2 Pumpst6Be Lefax® Pump-Liquid (ent-
spricht ~ 0,5-1 ml Suspension mit
20,6-41,2 mg Simeticon) zu den Milchmahl-
zeiten. Lefax® Pump-Liquid kann direkt in das
Flaschchen gegeben werden. Stillende Mit-
ter kénnen dem Saugling Lefax® Pump-
Liquid vor dem Stillen zum Beispiel mit einem
Teeloffel verabreichen.

Kinder im Alter von 1-6 Jahren:

2 PumpstoBe Lefax® Pump-Liquid (ent-
spricht 1 ml Suspension mit 41,2 mg Sime-
ticon) 3—5mal taglich.

Kinder im Alter von 7—14 Jahren:

2 -4 PumpstoBe Lefax® Pump-Liquid (ent-
spricht 1-2ml Suspension mit
41,2-82,4 mg Simeticon) 3-5mal taglich.

Jugendliche und Erwachsene:

4 Pumpst6Be Lefax® Pump-Liquid (ent-
spricht 2 ml Suspension mit 82,4 mg Sime-
ticon) 3—5mal taglich.

Lefax® Pump-Liquid wird zu oder nach den
Mahlzeiten, bei Bedarf auch vor dem Schla-
fengehen, unverdinnt oder mit etwas Flis-
sigkeit eingenommen.

Lefax® Pump-Liquid, das besonders bei
Séuglingen und Flaschenkindern, &lteren
Menschen und Zahnprothesentragern an-
gezeigt ist, mischt sich problemlos mit Fla-
schennahrung und anderen FlUssigkeiten,
z.B. Milch.

007791-13299

richtet sich nach dem Verlauf der Beschwer-
den. Lefax® Pump-Liquid kann, falls erfor-
derlich, auch Uber langere Zeit eingenom-
men werden.

e Zur Vorbereitung diagnostischer Un-
tersuchungen

3mal 4-6 PumpstoBe Lefax® Pump-Liquid
(entspricht  6-9 ml  Suspension  mit
247,2-370,8 mg Simeticon) am Tag vor der
Untersuchung und 4-6 PumpstéBe (ent-
spricht 2-3ml Suspension mit
82,4-128,6 mg Simeticon) am Morgen des
Untersuchungstages.

Als Zusatz zu Kontrastmittelsuspensionen
werden 8-16 PumpstéBe Lefax® Pump-
Liquid (entspricht 4—-8 ml Suspension mit
164,8-329,6 mg Simeticon) auf 1 Liter
Kontrastbrei zur Doppelkontrastdarstellung
gegeben.

o Als SofortmaBnahme bei Intoxikatio-
nen mit Tensiden
(Handgeschirrspulmittel,  Waschmittel,
Weichspuler und FlUssigseifen)

Je nach Schwere der Vergiftung erhalten
Erwachsene 1-2 Essloffel (10—-20 ml Sus-
pension) Lefax® Pump-Liquid (entspricht
412-824 mg Simeticon).

Kinder erhalten 72 — 2 Teeldffel (2,5-10 ml
Suspension) Lefax® Pump-Liquid (entspricht
103-412 mg Simeticon).

Im Anschluss an die SofortmaBnahme
ist in jedem Fall eine arztliche Behand-
lung erforderlich.

Wichtig ist, darauf zu achten, dass Lefax®
Pump-Liquid vor Gebrauch kraftig ge-
schuttelt wird!

Hinweise zur Handhabung der Dosier-

pumpe:

1. Schraubverschluss von der Flasche ent-
fernen.

2. Dosierpumpe aufschrauben. Durch Dre-
hen in Richtung des aufgedruckten Pfeils
wird die Dosierpumpe entriegelt (Posi-
tion 1), durch Drehen entgegen der Pfeil-
richtung kann die Dosierpumpe wieder
verriegelt werden (Position 0).

3. Flasche beim Pumpen senkrecht halten.

4. Bei der ersten Anwendung pumpen bis
Suspension austritt. Die ersten zwei
PumpstéBe verwerfen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Simeticon oder einem der im Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile .

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei neu auftretenden und/oder langer an-
haltenden Bauchbeschwerden sollte ein
Arzt aufgesucht werden, damit die Ursachen
der Beschwerden und eine u. U. zugrunde-
liegende behandlungsbedurftige Erkran-
kung diagnostiziert werden kann.

Lefax® Pump-Liquid enthalt Sorbinséure und
Kaliumsorbat, die ortlich begrenzte Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervor-
rufen kdnnen.

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es bestehen keine Bedenken gegen die
Einnahme von Lefax® Pump-Liquid wahrend
der Schwangerschaft 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 kdénnen 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 ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das folgende nationale Meldesystem anzu-
zeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

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

5. 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 flissi-
gem Polydimethylsiloxan (Dimeticon) und
festen Siliciumdioxidpartikeln (SiO,-Partikel).
Im Gegensatz zu Dimeticon ist Simeticon ein
schneller Entschaumer, was sich durch die
vorhandenen SiO,-Partikel erklart.

Wie alle Silicone ist Simeticon durch folgen-
de gemeinsame Eigenschaften charakteri-
siert: Unempfindlichkeit gegentiber chemi-
schen Einwirkungen, Hydrolyse- und Oxida-
tionsbestandigkeit, hydrophobe Eigenschaf-
ten, antiadhé&sive Eigenschaften, physiolo-
gisch neutrales Verhalten.

Simeticon senkt die Oberflachenspannung
von Tensidlésungen und hat eine schaum-
zerstérende und schaumverhUtende Wir-
kung. Die Schaumbildung im Gastrointesti-
naltrakt wird verhindert und schon vorhan-
dene Schaume zerfallen, so dass die rasch
freigesetzten Gase resorbiert oder rektal
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ausgeschieden werden konnen. Die
Schaumzerstérung erfolgt durch FlUssig-
keitsabzug aus der Schaumlamelle bis zu
deren ZerreiBen. Die SiO,-Partikel beschleu-
nigen diesen Vorgang, indem sie die
Spreitung der Dimeticon-Oltropfen in der
Schaumlamelle erleichtern, wodurch ein se-
kundenschneller Fllssigkeitsabzug 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 flr die entschdumende
und schaumverhitende 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 Vitami-
ne A, D, E und K noch irgendwelche anderen
Bestandteile der Nahrung werden beein-
flusst. Aufgrund seines hohen Molekularge-
wichtes und seiner auBerordentlich hohen
chemischen Stabilitat, die eine Spaltung
durch die Enzyme des Gastrointestinaltrak-
tes ausschlieBt, wird es unverandert aus-
geschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Vertraglichkeit

6.

Die préaklinischen Untersuchungen zur aku-
ten und chronischen Toxizitdt sowie Re-
produktionstoxizitat ergaben keine relevan-
ten Hinweise fUr die therapeutische Anwen-
dung.

Eine reproduktionstoxikologische oder mu-
tagene Wirkung von Lefax® Pump-Liquid
ist nicht zu erwarten.

In einer Langzeitstudie zur Kanzerogenitat
an der Maus zeigte Lefax® Pump-Liquid
keine tumorigenen Effekte.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbinsaure (Ph.Eur.) [E 200], Kaliumsorbat
(Ph.Eur.) [E 202], Macrogol 6000, Alumi-
nium-Magnesium-Silicat, Hyetellose, Natri-
umcyclamat, Poly(oxyethylen)-25-glycerol-
trioleat, Bananen-Aroma, Citronenséure,
Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit von Lefax® Pump-
Liquid betragt im unversehrten Behaltnis
2 Jahre.

Lefax® Pump-Liquid soll nach Ablauf des auf
der Packung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr angewendet werden.

Nach erstmaligem Offnen der Flasche ist
Lefax® Pump-Liquid 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flasche (braunes Glas der hydrolytischen
Klasse Ill) mit Schraubdeckel (Polyethylen)
und beigeflgter Dosierpumpe (verschiede-
ne Polyethylene, Polypropylene und Gum-
mi).

50 ml Suspension
100 ml Suspension

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Hinweise fur die Handhabung siehe Ab-
schnitt 4.2.

INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER
46314.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

28.05.2001/08.07.2008

STAND DER INFORMATION
Mai 2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007791-13299
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