


- Staak in geval van bijwerkingen het gebruik van
het product en raadpleeg uw arts voor de juiste
behandeling.

- Mocht het druppelpipet tijdens het gebruik
vuil worden, reinig het dan goed voordat u het
in de fles steekt om eventuele contaminatie te
voorkomen.

- Niet gebruiken bij een vermoeden van een darm-
of ileusperforatie.

Het naleven van de instructies in de bijsluiter vermindert
het risico op bijwerkingen. Het is belangrijk om uw arts
of apotheker te informeren over bijwerkingen die niet in
deze bijsluiter staan.

Interactie en onverenigbaarheid:

Er zijn geen interacties met andere geneesmiddelen
bekend. In geval van behandeling met geneesmiddelen
op basis van Levothyroxine dient u uw arts te
raadplegen voordat u dit product gaat gebruiken.

Zwangerschap en borstvoeding:

Zwangerschap: er zijn  onvoldoende  gegevens
beschikbaar over het gebruik van dit product bij zwangere
vrouwen. Het mag dus niet worden gebruikt tenzij er een
reéle behoefte is en na evaluatie door de arts.
Borstvoeding: het is niet bekend of simeticon in de
moedermelk worden uitgescheiden. Het mag dus niet
worden gebruikt tenzij er een reéle behoefte is en na
evaluatie door de arts.

Rijden:
Er zijn geen effecten gemeld op de rijvaardigheid en de
capaciteit tot het gebruiken/besturen van machines.

Bijwerkingen en overdosering:
Simeticon heeft gewoonlijk geen bijwerkingen wanneer
het wordt ingenomen volgens de instructies op de
verpakking of zoals voorgeschreven door uw arts,
sommige mensen kunnen echter last krijgen van
ongebruikelijke bijwerkingen zoals:
- misselijkheid, braken, diarree, pijn in de buik of
onderbuik.
En in zeldzame gevallen allergische reacties zoals:
- huiduitslag, zwelling van gezicht, ogen en lippen,
zwelling van de keel met ademhalingsproblemen
(angio-oedeem)
Raadpleeg in dat geval onmiddellijk uw arts.
Er zijn geen effecten van overdosering gemeld.

Verpakking:

Simeticonolie is een medisch hulpmiddel en bestaat uit
een flesje van 50 ml met een druppelpipet en simeticon
in vettige oplossing.
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Simethicone Oil (Simeticon) Tropfen zum Einnehmen,
50 ml. Das Produkt enthélt: Simeticon in Olivendl,
Vitamin A. Vitamin E und Coenzym Q.

Anwendungsgebiete:

* Simethicone Oil (Simeticon) ist ein Medizinprodukt,
das zur Behandlung von Verdauungsstorungen,
uberméfiger Gasbildung im Magen-Darm-Bereich
(Meteorismus),  Luftschlucken  (Aerophagie) und
schmerzhaften Blahungen bei Sauglingen, Kindern und
Erwachsenen angewendet wird.

Dosierung und Art der Anwendung:

Einzeldosis: 20 Tropfen mit 40 mg Simeticon
Erwachsene: 20-40 Tropfen, eventuell in einer
Fliissigkeit ~ verdiinnt,  vorzugsweise nach den
Mahlzeiten, 2-4-mal taglich oder nach arztlicher
Empfehlung.

Kinder: 20 Tropfen, eventuell verdiinnt in einer
Fliissigkeit, vorzugsweise nach den Mahlzeiten, 1-3-mal
taglich oder nach &rztlicher Empfehlung.

Séauglingen: 20 Tropfen, eventuell verdinnt in einer
Fliissigkeit, vorzugsweise nach den Mahlzeiten, 1-2-mal
taglich oder nach arztlicher Empfehlung.

Gebrauchsanweisung:
Vor Gebrauch gut schiitteln. Die Flasche nach Gebrauch
gut verschliefen.

Aufbewahrungs- und Lagerungshinweise
Bei Raumtemperatur lagern. Das Produkt gut
verschlossen und von Warmequellen fernhalten.

Das Produkt darf nicht langer als 30 Tage nach dem
ersten Offnen verwendet werden.

Gegenanzeigen:
Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber den
Bestandteilen nicht anwenden.

Warnhinweise:

Das  Produkt unterliegt  keinen  besonderen
Vorsichtsmaf3nahmen, wir weisen jedoch auf Folgendes
hin:

- Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 30
Tage.

- Es konnen zwei Phasen sichtbar sein. Nach dem
Riihren sollte eine homogene Emulsion entstehen.

- Fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

- Die empfohlene Dosis nicht iiberschreiten.

- Nicht nach dem Verfalldatum verwenden, das
Verfalldatum bezieht sich auf das unversehrte und
sachgerecht aufbewahrte Produkt.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung nicht
unversehrt ist.

- Die Komponenten, aus denen sich das Produkt
zusammensetzt, einschlief3lich des Tropfenzahlers,
miissen unversehrt sein.

- Wenn sich die Beschwerden nach einer kurzen
Behandlungszeit (7 Tage) nicht erheblich
verbessert haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Sollten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
auftreten, brechen Sie die Anwendung des
Produkts ab und wenden Sie sich an lhren Arzt,
damit eine entsprechende Behandlung eingeleitet
werden kann.

- Sollte der Tropfenzahler beim Gebrauch
verschmutzt werden, reinigen Sie ihn griindlich,
bevor Sie ihn in die Flasche einfiihren, um
mogliche Verunreinigungen zu vermeiden.

- Nicht bei Verdacht auf eine Perforation des Darms
oder lleums (Krummdarm) anwenden.

Die genaue Beachtung der Hinweise in der
Packungsbeilage senkt das Risiko fiir Nebenwirkungen.
Es ist wichtig, lhren Arzt oder Apotheker iber alle
Nebenwirkungen zu informieren, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Wechselwirkungen und Unvertriglichkeiten:

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten bekannt. Falls Sie mit Levothyroxin-
basierten Medikamenten behandelt werden, fragen Sie
lhren Arzt, bevor Sie das Produkt anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft: Es liegen keine ausreichenden Daten
aus der Anwendung des Produkts bei Schwangeren vor.
Sie sollten das Produkt nur dann einnehmen, wenn der
Arzt der Ansicht ist, dass dies unbedingt notwendig ist.
Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Simeticon in die
Muttermilch Gbergeht, daher sollte das Produkt nur
dann angewendet werden, wenn der Arzt der Ansicht
ist, dass die Anwendung unbedingt notwendig ist.

Verkehrstiichtigkeit:

Es  wurden  keine  Auswirkungen  auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen festgestellt.

Nebenwirkungen und Uberdosierung:

Simeticon hat normalerweise keine Nebenwirkungen,
wenn es gemaf der Packungsanweisung oder nach
Anweisung lhres Arztes eingenommen wird, bei einigen
Patienten konnen jedoch seltene Nebenwirkungen
auftreten, wie:

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall;
Bauchschmerzen, Schmerzen im Bereich des
Ileums (Krummdarm) und seltene allergische
Reaktionen wie:

- Ausschlag, Schwellungen im Gesicht, am Auge,
an den Lippen oder im Hals- und Rachenbereich
mit Atembeschwerden (Angioédem)

Sollten bei lhnen solche Beschwerden auftreten,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Es wurden
keine unerwiinschten Wirkungen bei Uberdosierung
berichtet.

Packung und Inhalt:

Simethicone Oil (Simeticon) ist ein Medizinprodukt. Es
besteht aus einer 50-ml-Flasche mit Tropfenzahler, die
eine dlige Lésung von Simeticon enthalt.
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