Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
SIMET, 80 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Simeticonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdéci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jedli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest SIMET i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku SIMET
Jak przyjmowa¢ SIMET

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywacé SIMET

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest SIMET i w jakim celu si¢ go stosuje

SIMET zawiera substancje czynng symetykon.

Zmniejsza on napi¢cie powierzchniowe pecherzykéw gazu w zotadku i jelitach, co powoduje ich
aczenie si¢ i ulatwione usuwanie gazu z przewodu pokarmowego. Jest to substancja chemicznie
i fizycznie obojetna. Nie wykazuje dziatania draznigcego. Nie wptywa na ruchliwo$¢ przewodu
pokarmowego ani na procesy trawienne.

SIMET stosuje si¢ w leczeniu stanéw nadmiernego gromadzenia si¢ gazéw w przewodzie pokarmowym
(wzdecia i uczucie petnosci w jamie brzusznej).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku SIMET

Kiedy nie stosowac leku SIMET
— jesli pacjent ma uczulenie na symetykon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
— udzieci;
— w przypadkach podejrzen perforacji lub niedroznos$ci przewodu pokarmowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku SIMET nalezy to omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.
— Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy pacjent stosuje inne leki rownocze$nie, poniewaz SIMET
moze zaburza¢ ich wchtanianie.
— Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek SIMET a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Zazywanie leku SIMET moze zmniejsza¢ wchlanianie, a tym samym dziatanie innych lekow
stosowanych réwnocze$nie. Nalezy zachowac co najmniej godzinng przerwe pomiedzy zazyciem leku
SIMET i innych lekéw.

SIMET z jedzeniem i piciem
SIMET nalezy przyjmowac po positkach.
W trakcie stosowania leku SIMET nie nalezy pi¢ napojéw gazowanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
SIMET nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

SIMET zawiera laktoze i sorbitol.
Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ SIMET

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku SIMET:

Dorosli:

doustnie, zwykle stosuje si¢ 1 tabletke do rozgryzania i zucia 4 razy na dobe. Tabletke nalezy rozgryz¢
i doktadnie zu¢. Nie nalezy jej potykac.

Lek nalezy stosowac po positkach i przed snem lub w momencie wystgpienia dolegliwosci. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 6 tabletek na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku SIMET
Nie sg znane zadne przypadki przedawkowania.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku SIMET
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku SIMET

Zaprzestanie stosowania leku SIMET moze spowodowac¢ nasilenie dolegliwos$ci zwigzanych

z nadmiernym wytwarzaniem i nagromadzeniem gazéw w jelitach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

SIMET jest bardzo dobrze tolerowany przez pacjentéw.



Ponizej podano dziatania niepozadane, ktére wystapity podczas badan symetykonu.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozagdanych nie moze zosta¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych:

Zaburzenia zotgdka i jelit: nudnos$ci, wymioty, biegunka, objawy dyspeptyczne (niestrawnos$¢)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka

Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faxu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é¢ SIMET
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ leku SIMET po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SIMET
— Substancjg czynng leku jest symetykon (Simeticonum). 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
zawiera 80 mg symetykonu.
— Pozostate sktadniki to: sorbitol, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
lewomentol, magnezu stearynian.

Jak wyglada SIMET i co zawiera opakowanie

SIMET ma posta¢ tabletek do rozgryzania i zucia.

Tabletki koloru biatego do prawie biatego, obustronnie wypukte, z linig podziatu po obu stronach.
Linia podzialu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

SIMET pakowany jest w:
a) blistry z folii PVC/Aluminium. Dostepne wielkosci opakowan: 5, 10, 20 tabletek.
b) pojemniki HDPE. Dostgpne wielkosci opakowan: 30, 60 tabletek.

umieszczone w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.,
ul. Spétdzielcza 25A,

11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



