CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIMET, 80 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY
1 tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 80 mg symetykonu (Simeticonum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i Zucia

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe w stanach nadmiernego gromadzenia si¢ gazOw w przewodzie pokarmowym:
wzdgcia i uczucie pelnosci w obrgbie jamy brzuszne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doroéli: Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke do rozgryzania i zucia (80 mg) 4 razy na dobe. Tabletki nalezy
rozgryz¢ lub zu€. Nie nalezy ich polykac.

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ migdzy positkami, przed snem lub w momencie wystapienia
dolegliwosci. Nie nalezy przekracza¢ dawki 6 tabletek (480 mg) na dobe.

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.

Sposéb podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Symetykon moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ jednocze$nie zazywanych lekéw. W przypadku

konieczno$ci stosowania poza produktem SIMET innych lekéw, nalezy zachowa¢ co najmniej
godzinng przerwe.



Produktu SIMET, 80 mg, tabletki do rozgryzania i zucia nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci ze
wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci

w tej grupie pacjentow.

W trakcie stosowania produktu nie nalezy pi¢ napojéw gazowanych.

SIMET zawiera laktoze (zawarto$¢ w jednej tabletce wynosi 300 mg). Lek nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

SIMET zawiera sorbitol (zawarto$¢ w jednej tabletce wynosi 357,20 mg). Nie stosowaé u pacjentow

z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Nie stosowa¢ w przypadkach podejrzen perforacji lub niedroznos$ci przewodu pokarmowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
SIMET moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ jednoczesnie stosowanych lekow.
4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg cigzy i rozwéj ptodu (patrz 5.3) sa
niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
w przypadku przepisywaniu leku kobietom w cigzy.

Symetykon nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym i jest mato
prawdopodobne, by w mleku kobiet karmigcych piersig osiaggat st¢zenie mogace mie¢ wplyw na
karmione dziecko. Brak jest jednak danych klinicznych dotyczacych stosowania symetykonu

w okresie karmienia piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu przez kobiety karmiace
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

SIMET nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy jest bardzo dobrze tolerowany.

Ponizej podano nieliczne dziatania niepozadane, ktére wystapity podczas badan klinicznych.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych:

Zaburzenia zotgdka i jelit: nudnos$ci, wymioty, biegunka, objawy dyspeptyczne
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka
Zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

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

e-mail: adr@urpl.gov.pl



4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego, silikony;

kod ATC: A03AX13.

Symetykon jest mieszaning dimetykonu i dwutlenku krzemu. Jest to zwigzek powierzchniowo czynny.
Mechanizm jego dziatania polega na zmniejszeniu napigcia powierzchniowego na granicy faz, miedzy
ptynna trescig pokarmowg a pecherzykami gazu, co powoduje ich taczenie si¢ a nastepnie wydalanie.
W ten spos6b symetykon utatwia usuwanie gazu z przewodu pokarmowego.

Jest to substancja chemicznie i fizycznie obojetna. Nie wykazuje dziatania draznigcego. Nie wptywa
na motoryke przewodu pokarmowego ani na procesy trawienne.

Symetykon zmniejsza wzdecia i uczucie petnosci w jamie brzusznej poprzez zapobieganie
nadmiernemu gromadzeniu si¢ gazéw w przewodzie pokarmowym.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon po podaniu doustnym nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Wydalany jest
w postaci niezmienionej z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Lewomentol

Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy dostepny jest:

- w blistrach z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 5, 10 lub 20
tabletek,

- w pojemnikach HDPE, w tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.,

ul. Spétdzielcza 25A,

11-001 Dywity

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3574

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 grudnia 1994 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 listopada 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



