tetesept:
BABY

BAUCHLEIN

ENTSPANNUNGS TROPFEN
SIMETICON

Medizinprodukt
Tropfen zum Einnehmen

Produkt basierend auf: Simeticon (40 mg/0,6 ml)in Olemulsion,
Vitamin E, Coenzym Q und Silica.

Anwendungsgebiete: tetesept Baby Bauchlein Entspannungstropfen
ist ein Medizinprodukt, das zur Behandlung der folgenden Erkrankun-
gen verwendet wird: Dyspeptische Beschwerden, gastrointestinaler
Meteorismus, Aerophagie oder Gaskolik bei Babys, Kleinkindern,
Kindern und Erwachsenen

Dosierung und Art der Anwendung: Der Simeticon-Gehalt betragt
40 mgin 0,6 ml Losung. Einzeldosis: 20 Tropfen tetesept Baby Béuch-
lein Entspannungstropfen (= 0,6 ml).

Erwachsene (12 Jahre oder élter): 20-40 Tropfen, eventuell in
Flissigkeit verdiinnt, bevorzugt nach den Mahlzeiten, 2- bis 4-mal
taglich oder laut arztlichem Rat.

Kinder (1-12 Jahre): 20 Tropfen, eventuell in Flissigkeit verdiinnt,
bevorzugt nach den Mahlzeiten, 1- bis 3-mal téglich oder laut &rzt-
lichem Rat.

Babys & Kleinkinder (0-1 Jahr): 20 Tropfen, eventuell in Fliissigkeit
verdiinnt, bevorzugt nach den Mahlzeiten, 1- bis 2-mal taglich oder laut
arztlichem Rat.

Gebrauchsanweisung: Produkt vor dem Gebrauch gut schiitteln.
Flasche nach dem Gebrauch gut verschlieBen.

Lagerbedingungen: Bei Zimmertemperatur lagern. Lagern Sie das
Produkt gut verschlossen fernab von Hitzequellen. Das Produkt sollte
innerhalb von 30 Tagen nach dem Offnen verbraucht werden.

Warnhinweise: Fiir das Produkt gelten keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung, wir weisen jedoch auf Folgendes hin:

-Verwenden Sie das Produkt nicht lénger als 30 Tage.

- Das Produkt kann sich in zwei Schichten absetzen. Nach dem Schiitteln
sollte sich eine homogene Emulsion ergeben.

- AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
- Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht.

- Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden; das Ablaufdatum gilt fiir ein
unversehrtes und korrekt gelagertes Produkt.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

- Sémtliche Bestandteile des Produkts, einschlieBlich der Pipette, miis-
sen unversehrt sein.

-Wenden Sie sich nach einem kurzen Behandlungszeitraum (7 Tage)
ohne deutliche Ergebnisse an lhren Arzt.

- Stellen Sie den Gebrauch des Produkts im Falle von Nebenwirkungen
ein und wenden Sie sich fiir eine geeignete Behandlung an [hren Arzt.

-Wird die Pipette wahrend des Gebrauchs verschmutzt, reinigen Sie
diese griindlich, bevor Sie sie wieder in die Flasche einfiihren, um
mdgliche Verunreinigungen zu vermeiden.

Nicht bei Verdacht auf Darm- oder lleus-Perforation verwenden.

Durch die Beachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage wird
das Risiko von Nebenwirkungen gesenkt. Informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker unbedingt iiber Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Informieren Sie im Falle eines schweren Unfalls im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt den Hersteller oder die zusténdige Behorde
hieriiber.

Gegenanzeigen: Nicht im Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf die Produktbestandteile verwenden.

Wechselwirkungen und Inkompatibilitaten: Verwenden Sie dieses
Produkt im Falle einer Behandlung mit Arzneimitteln auf Grundlage von
Levothyroxin oder Carbamazepin nur nach Einholung von érztlichem Rat.

Die gleichzeitige Einnahme von Simeticon mit dem Folgenden wird
nicht empfohlen:

o Abfiihrmittel auf Mineraldlbasis (Paraffin), da die Kombination der
beiden Produkte deren Wirksamkeit verringert.

o Cefradin, Gliclazid, Cimetidin, Ranitidin, Chinidin, Cefuroxim,
Phenytoin, da die Wechselwirkungen die Aufnahme dieser Produkte
behindern konnen.

e Antithrombozytare oder gerinnungshemmende Arzneimittel, wie
etwa Warfarin oder Acetylsalicylséure, da diese das Risiko von
Blutungen erhdhen kdnnen, inshesondere in Verbindung mit einer
geringen Vitamin-K-Aufnahme.



Schwangerschaft und Stillzeit: Schwangerschaft: Es liegen keine
ausreichenden Daten zum Gebrauch des Produkts bei schwangeren
Frauen vor, es sollte daher nur bei tatsachlichem Bedarf und nach der
Beurteilung durch den Arzt verwendet werden.

Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Simeticon tiber die Muttermilch aus-
geschieden wird, es sollte daher nur bei tatsachlichem Bedarf und nach
der Beurteilung durch den Arzt verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit: Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Nebenwirkungen und Uberdosierung:

Wie alle Produkte auf Simeticon-Basis kann dieses Medizinprodukt
Nebenwirkungen verursachen, auch wenn diese nicht bei allen Perso-
nen auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
tetesept Baby Bauchlein Entspannungstropfen die folgenden Neben-
wirkungen bemerken:

* Erbrechen, Durchfall, Unterleibsschmerzen, Schmerzen des lleums,
Ubelkeit

e Ausschlage

e Schwellungen des Gesichts, der Augen und Lippen, Schwellung des
Halses mit Atemschwierigkeiten (Angioddem)

Diese Nebenwirkungen treten selten auf. Es sind keine Auswirkungen
einer Uberdosierung bekannt.

Darreichungsform: tetesept Baby Bauchlein Entspannungstropfen ist
ein Medizinprodukt, das aus einer Flasche mit Pipette besteht, die eine
olige Simeticon-Ldsung enthilt.

tetesept Baby Bauchlein Entspannungstropfen sind als 20 ml Version
erhltlich.

Entsorgung: bitte beachten Sie ihre lokalen Entsorgungs-Richtlinien.
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