Gebrauchsinformation: Informationen fiir den Anwender/die Anwenderin

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

Wirkstoff: Simeticon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes/lhrer Arztin oder Apothekers/Apothekerin
ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker/lhre Apothekerin, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt/lhre Arztin
oder Apotheker/Apothekerin. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt/lhre Arztin.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lefax Pump-Liquid und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lefax Pump-Liquid beachten?
Wie ist Lefax Pump-Liquid einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lefax Pump-Liquid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Lefax Pump-Liquid und wofiir wird es angewendet?
Lefax Pump-Liquid ist ein entschaumend wirkendes Arzneimittel.

Lefax Pump-Liquid wird angewendet:

- bei UbermaRiger Gasbildung und Gasansammlung im Magen-Darm-Bereich (Me-
teorismus) mit gastrointestinalen Beschwerden wie Blahungen, Vollegefuhl und
Spannungsgefuhl im Oberbauch,

- zur symptomatischen Behandlung bei Sauglingskolik (3-Monats-Kolik),

- bei verstarkter Gasbildung nach Operationen,

- zur Vorbereitung diagnostischer Untersuchungen im Bauchbereich zur Reduzie-
rung von Gasschatten (Sonographie, Rontgen),

- als Sofortmaflnahme bei Verschlucken von und Vergiftungen mit Flissigseifen
(Tensiden).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lefax Pump-Liquid beachten?
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Lefax Pump-Liquid darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Simeticon oder einen anderen in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile von Lefax Pump-Liquid sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin oder Apotheker/Apothekerin, bevor Sie
Lefax einnehmen.

Bei neu auftretenden und/oder langer anhaltenden Bauchbeschwerden sollten Sie ei-
nen Arzt/eine Arztin aufsuchen, damit die Ursache der Beschwerden und eine unter
Umstanden zugrundeliegende, behandlungsbedurftige Erkrankung erkannt werden
kann.

Einnahme von Lefax zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von Lefax Pump-Liquid wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Lefax Pump-Liquid enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 2 ml Suspension,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Lefax Pump-Liquid einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung |hres Arztes/lhrer Arztin oder Apothekers/Apothekerin
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt/Ihrer Arztin oder Apotheker/Apothekerin nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

o Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwerden

Alter Einzeldosis
Sauglinge 1 - 2 PumpstoRe
(entspricht 0,5—1 ml Suspension)
Kinder 1 — 6 Jahre 2 PumpstoRe
(entspricht 1 ml Suspension)
Kinder im Alter von 7 - 14 2 - 4 PumpstoRe
Jahre (entspricht 1 - 2 ml Suspension)
Jugendliche und Erwachsene 4 PumpstoRe

(entspricht 2 ml Suspension)

palde-lefax pump-liquid Seite 2 von 6 Oktober 2023



Nehmen Sie die Einzeldosis 3 — 5-mal taglich. Sauglinge erhalten Lefax Pump-Li-
quid jeweils zu den Milchmahlzeiten.

e Zur Vorbereitung diagnostischer Untersuchungen im Bauchbereich

Die empfohlene Dosierung betragt 3-mal taglich 4 - 6 Pumpstéflie Lefax Pump-Li-
quid

(entspricht 6 - 9 ml Suspension) am Tag vor der Untersuchung und 4 - 6
PumpstolRe Lefax Pump-Liquid (entspricht 2 - 3 ml Suspension) am Morgen des
Untersuchungstages.

Als Zusatz zu Kontrastmittelsuspensionen werden 8 - 16 Pumpstolie Lefax Pump-
Liquid (entspricht 4 - 8 ml Suspension) auf 1 Liter Kontrastbrei zur Doppelkontrast-
darstellung gegeben.

e Als SofortmaRnahme bei Vergiftungen mit Tensiden (Handgeschirrspulmittel,
Waschmittel, Weichspuler und Flussigseifen)

Je nach Schwere der Vergiftung erhalten Erwachsene 1 - 2 Essléffel (10 - 20 ml
Suspension) Lefax Pump-Liquid.
Kinder erhalten 'z - 2 Teelbffel (2,5 — 10 ml Suspension) Lefax Pump-Liquid.

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Suspension zu oder nach den Mahlzeiten und bei Bedarf auch vor dem
Schlafengehen unverdinnt oder mit etwas Flussigkeit ein.

Lefax Pump-Liquid, das besonders bei Sduglingen und Flaschenkindern, alteren Men-
schen und Zahnprothesentragern angezeigt ist, mischt sich problemlos mit Flaschen-
nahrung und anderen Flussigkeiten, z.B. Milch.

Bei Sauglingen kann die Suspension direkt in das Flaschchen gegeben werden. Stil-
lende Mutter kbnnen dem Saugling Lefax Pump-Liquid vor dem Stillen, zum Beispiel mit
einem Teeloffel, verabreichen.

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

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden.
Sie kénnen Lefax Pump-Liquid, falls erforderlich, auch tber langere Zeit einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin oder Apotheker/Apothekerin, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lefax Pump-Liquid zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lefax Pump-Liquid eingenommen haben, als
Sie sollten

Vergiftungen durch Lefax Pump-Liquid sind bisher nicht bekannt. Der Wirkstoff Simeti-
con wird nicht in die Blutbahn aufgenommen. Auch grof3e Mengen Lefax Pump-Liquid
werden problemlos vertragen.
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Wenn Sie die Einnahme von Lefax Pump-Liquid vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben, sondern fuhren Sie die Einnahme wie beschrieben fort.

Wenn Sie die Behandlung von Lefax Pump-Liquid abbrechen
Die Beschwerden konnen wieder auftreten.

Hinweise zur Handhabung der Dosierpumpe:

1. Schraubverschluss von der Flasche entfernen.

2. Dosierpumpe aufschrauben. Durch Drehen in Richtung des aufgedruckten Pfeils
wird die Dosierpumpe entriegelt (Position ), durch Drehen entgegen der Pfeilrich-
tung 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
Pumpstdle verwerfen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt/lhre Arztin oder Apotheker/Apothekerin.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lefax Pump-Liquid Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Im Rahmen der Anwendung von Lefax Pump-Liquid nach der Zulassung wurden Uber-

empfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Nesselsucht, Hautrotung und Angioddem iden-
tifiziert.

Eine Angabe zur Haufigkeit ist auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

(Haufigkeit nicht bekannt).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt/lhre Arztin oder
Apotheker/Apothekerin. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lefax Pump-Liquid aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. Umkarton angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.
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Nicht iber 25°C lagern.
Nach erstmaligem Offnen der Flasche ist Lefax Pump-Liquid 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lefax Pump-Liquid enthalt

- Der Wirkstoff ist: Simeticon. 1 ml Suspension (2 Pumpstdfie) enthalt 41,2 mg Si-
meticon.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbinsaure (Ph.Eur.) (E 200), Kaliumsorbat
(Ph.Eur.) (E 202), Macrogol 6000, Aluminium-Magnesium-Silicat, Hydroxyethyl-
cellulose, Natriumcyclamat, Poly(oxyethylen)-25-glyceroltrioleat, Bananen-
Aroma, Citronensaure, Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser.

Wie Lefax Pump-Liquid aussieht und Inhalt der Packung

Lefax Pump-Liquid ist eine milchige Suspension mit charakteristischem Bananenge-
ruch.

Lefax Pump-Liquid ist in Braunglasflaschen mit Schraubdeckel (PE) und beigefligter
Dosierpumpe mit 50 ml oder 100 ml Suspension erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

Tel.: (0214) 30 51 348

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Stral’e 378
93055 Regensburg
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2023.

Erganzende Informationen

Wie wirkt Lefax Pump-Liquid?

Lefax Pump-Liquid enthalt den Wirkstoff Simeticon. Er wirkt nur innerhalb des Magen-
Darm-Traktes und lasst die schaumartigen Blasen sofort zerfallen. So konnen die Gase
auf naturlichem Wege abgeleitet werden. Der Wirkstoff wird dabei nicht vom Korper auf-
genommen und verlasst den Korper unverandert. Daher ist er sehr gut vertraglich, so
dass er zum langeren Gebrauch geeignet und auch in der Schwangerschaft anwendbar
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http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

ist. Auch fur Kinder, Kleinkinder und Sauglinge ist die Einnahme von Lefax Pump-Liquid
bei entsprechenden Beschwerden zu empfehlen.

Anwendung von Lefax Pump-Liquid beim Saugling

Geben Sie Ihrem Kind vor dem Stillen einen Pumpstol} Lefax Pump-Liquid mit einem
Loffel in die Wangentasche. Wiederholen Sie die Gabe, wenn Sie die Brust zwischen-
durch wechseln. Flaschenbabys bekommen ein bis zwei Pumpstdflie Lefax Pump-Liquid
direkt in die fertig zubereitete Milch oder Nahrung.

Tipps bei Sauglingskoliken

Krautertees zwischen den Mahlzeiten kdnnen die Verdauungsorgane beruhigen.
Anis, Fenchel, Kimmel wirken krampflosend. Achten Sie bei Instanttees darauf, ob
sie Zucker enthalten. Dies kann spater zu Karies flhren.

Angenehm fur Ihr Kind ist der sogenannte ,Fliegergriff‘. Daflr legen Sie es bauch-
lings auf Ihren Unterarm und schieben die freie Hand unter seinen Bauch — die
Warme und der leichte Druck erleichtern lhrem Kind oftmals sein Bauchweh.
Warme und Bauchmassage kdnnen Bauchweh mildern. Hier bieten sich Warmfla-
schen oder Kirsch- bzw. Dinkelkornkissen an. Aber Vorsicht, es darf nicht zu heil3
sein! Legen Sie Warmflasche oder Kissen auf den Bauch lhres Kindes und massie-
ren dann die Korperpartie in kreisenden Bewegungen mit leichtem Druck.

Leichte gymnastische Ubungen kénnen helfen. Legen Sie Ihr Kind riicklings ohne
Windel auf die Wickelunterlage. Drucken Sie die angewinkelten Beine lhres Kindes
leicht gegen seinen Bauch. Verharren Sie etwa dreiRig Sekunden in dieser Stellung.
AnschlieRend strecken Sie die Beine Ihres Kindes wieder langsam. Diese Ubung
kénnen Sie mehrere Male wiederholen. Durch diese Ubungen kénnen sich Verspan-
nungen im Bauch |6sen und Gase entweichen.

www.lefax.de

Bayer
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