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Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthalt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an
lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation
B

E Lefaxin® Bayer

Wirkstoff: Simethicon TI'O pfe n

Z.-Nr.: 1-25445

Was ist in Lefaxin® Bayer Tropfen enthalten?
1 ml Suspension (2 PumpstoBe) enthélt 41,2 mg Simethicon.
Sonstige Bestandteile: Sorbinsaure (E 200) 1,20 mg/ml, Kaliumsorbat (E 202) 0,402 mg/ml, Natri-
umcyclamat 1,35 mg/ml, Saccharin-Natrium 0,15 mg/ml, Macrogol 6000, Magnesium-Aluminium-
Silikat Typ llA, Hydroxyethylcellulose, Polyoxyethylen-25-glycerol-trioleat, Bananen-Aroma 209 152,
Zitronensdure wasserfrei, gereinigtes Wasser.

Arzneiform
Suspension zum Einnehmen.

PackungsgroBen
Braune Glasflasche mit 50 und 100 ml.

Wie wirken Lefaxin® Bayer Tropfen?
Magen-Darm-Mittel, Entschdumer, Hilfsmittel zur Diagnostik. Gestdrte Verdauungsvorgange fuhren
oft zu Blahungen. Nach neueren Untersuchungen liegen dann die vermehrten Gase im Magen-
Darm-Trakt als tréger, feinblasiger Schaum vor. Dadurch wird die normale Aufnahme der Gase durch
die Darmwand erschwert oder sogar vollig unmaoglich gemacht.
Das in Lefaxin® Bayer Tropfen vorliegende Simethicon fiihrt Giber seine besondere Oberflachen-
wirkung dazu, dass die schaumartigen Blasen nach Einnahme des Préparates sofort zerfallen. Die
so freigewordenen Gase kénnen nunmehr auf nattrlichem Wege entweichen. Die Einnahme von
Lefaxin® Bayer Tropfen fihrt zu einer raschen Beschwerdefreiheit mit dem Gefiihl der Erleichte-
rung und beseitigt das Spannungsgefihl des geblahten Bauches. Auch Herzbeklemmungen, die
durch eine Verdrangung des Zwerchfells verursacht werden, klingen nach kurzer Zeit ab.
Der Wirkstoff selbst wird nicht in den Blutkreislauf aufgenommen, sondern unverandert ausge-
schieden.

Zulassungsinhaber
Bayer Austria, Wien

Hersteller
AWAG Arzneimittelwerk Altona, Hamburg, Deutschland

Wann werden Lefaxin® Bayer Tropfen angewendet?

— Bei tbermaBiger Gasbildung und Gasansammlung im Magen-Darm-Bereich mit Beschwerden
wie Blahungen, Véllegefiihl und Spannungsgefiinlim Oberbauch, die z. B. durch Luftschlucken oder
durch Erndhrungs- bzw. Diatfehler hervorgerufen werden kdnnen.

— Bei verstarkter Gasbildung nach Operationen sowie dem Roemheld-Syndrom (Verschiebung
des Herzens nach oben infolge Zwerchfellhochstandes durch gebléhten Magen oder Darm).

— Zur Vorbereitung diagnostischer Untersuchungen im Bauchbereich zur Reduzierung von Gas-
schatten (Sonographie, Réntgen).

— Bei Spulmittelvergiftung.

Wann diirfen Sie Lefaxin® Bayer Tropfen nicht einnehmen?
Lefaxin® Bayer Tropfen diirfen nicht eingenommen werden bei Uberempfindlichkeit gegentiber
einem der Inhaltsstoffe.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Da Simethicon nicht resorbiert wird, kénnen Lefaxin® Bayer Tropfen auch wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillperiode eingenommen werden.
Allerdings sollte wahrend der Schwangerschaft die Anwendungsdauer 3 Tage nicht Uberschreiten
und danach ein therapiefreies Intervall von 14 Tagen eingehalten werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und besondere Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Bei neu auftretenden und langer anhaltenden Bauchbeschwerden sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den, damit die Ursachen der Beschwerden und eine u. U. zugrunde liegende behandlungsbe-
durftige Erkrankung diagnostiziert werden kénnen.

Lefaxin® Bayer Tropfen enthalten Sorbinséure, die bei entsprechender Uberempfindlichkeit Haut-
reizungen verursachen kann. Fur Kinder unerreichbar aufbewahren!

Welche Wechselwirkungen zwischen Lefaxin® Bayer Tropfen und anderen Arzneimit-
teln sind zu beachten?

Obwohl bisher keine Wechselwirkungen bekannt sind, sind auf Grund der oberflachenaktiven
Eigenschaften der Wirksubstanz Einflisse auf die Resorption anderer Arzneisubstanzen nicht aus-
zuschlieBen.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Wie viele Tropfen und wie oft sollten Sie Lefaxin® Bayer Tropfen einnehmen?

FUr die Behandlung von Blahungen und Vollegefuhl wird folgendes empfohlen:

¢ Bei Sauglingen und Flaschenkindern werden jedem Flaschchen 2 PumpsttBe Lefaxin® Bayer
Tropfen beigegeben.

* Von Kleinkindern werden 2 PumpstdBe, von Erwachsenen 2 — 4 PumpstoBe Lefaxin® Bayer
Tropfen zu oder nach den Mahlzeiten mit etwas Wasser eingenommen; bei Bedarf zusétzlich
auch vor dem Schlafengehen.

e Zur Vorbereitung diagnostischer Untersuchungen im Bauchbereich werden am Tag vor der
Untersuchung von Erwachsenen nach jeder Mahlzeit und am Morgen des Untersuchungstages
4 — 6 PumpsttBe Lefaxin® Bayer Tropfen eingenommen.

e Bei Spulmittelvergiftungen erfolgt die Dosierung nach der Schwere der Vergiftung.

Als kleinste Dosis werden 10 PumpstdBe (5 ml) der Lefaxin® Bayer Tropfen empfohlen.

Lefaxin® Bayer Tropfen sind besonders bei Sauglingen und Flaschenkindern, &lteren Menschen
und Prothesentragern angezeigt. Lefaxin® Bayer Tropfen kénnen auch von Diabetikern einge-
nommen werden.

Wie und wann sollten Sie Lefaxin® Bayer Tropfen einnehmen?

Lefaxin® Bayer Tropfen kénnen zu oder nach den Mahlzeiten gegeben werden und mischen sich
problemlos mit kalten und warmen Getranken (z. B. Tee, Wasser, Milch) sowie Flaschen- und Baby-
nahrung. Lefaxin® Bayer Tropfen sind vor Gebrauch zu schiitteln!

Hinweise zur Handhabung der Dosierpumpe

1. Schraubverschluss von der Flasche entfernen.

2. Dosierpumpe auf Flaschenhals schrauben. Durch Drehen in Richtung des aufgedruckten Pfeils
wird die Dosierpumpe entriegelt (Position I), durch Drehen entgegen der Pfeilrichtung kann die
Dosierpumpe wieder verriegelt werden (Position 0).

—
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3. Flasche beim Pumpen senkrecht halten.
4. Bei der ersten Anwendung pumpen bis Suspension austritt. Die ersten zwei Pumphtbe ver-
werfen.

Die Flasche lasst sich nicht vollstandig leeren. Eine geringe Menge bleibt in der Flasche zurtick.
Der Inhalt ist jedoch so bemessen, dass trotz des Verlustes bei der Inbetriebnahme und der ver-
bleibenden Restmenge der deklarierte Inhalt zur Verflgung steht.

Wie lange sollten Sie Lefaxin® Bayer Tropfen einnehmen?
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden.
Lefaxin® Bayer Tropfen kénnen, falls erforderlich, tiber langere Zeit eingenommen werden.

Was ist zu tun, wenn Lefaxin® Bayer Tropfen in zu groBen Mengen eingenommen
wurden (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Der Wirkstoff von Lefaxin® Bayer Tropfen bringt den Schaum im Magen-Darm-Kanal auf rein phy-
sikalischem Wege zur Aufldsung und ist chemisch und biologisch vollkommen unwirksam. Des-
halb ist eine Vergiftung praktisch ausgeschlossen. Auch groBe Mengen Lefaxin® Bayer Tropfen
werden problemlos vertragen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Lefaxin® Bayer Tropfen eingenommen
oder eine Einnahme vergessen haben?

Nehmen Sie bei der nachsten Einnahme nicht die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die
Einnahme — wie in der Dosierungsanleitung beschrieben — fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen?
In diesem Falle kann es zu einem Wiederauftreten der Beschwerden kommen.

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Lefaxin® Bayer Tropfen auftreten?
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Lefaxin® Bayer Tropfen wurden bis-
her nicht beobachtet. Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, teilen Sie diese bitte Ihrem
Arzt oder Apotheker mit.

Hinweis auf Verfalldatum und Lagerung
Nicht Uber 25 °C lagern.
Lefaxin® Bayer Tropfen sollen nach Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

Stand der Information: Juni 2004

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Fragen zu Lefaxin® Bayer Tropfen
haben.

ERGANZENDE INFORMATIONEN

Lefaxin® Bayer Patientenservice: Was Sie liber Blihungen wissen sollten

Blahungen - ein Tabuthema

Blahungen sind unangenehm. Viele leiden darunter, aber niemand spricht dartiber. Dabei sind geringe
Mengen an Darmgasen ganz normal. Sie entstehen wahrend des natUrlichen Verdauungsprozesses. Lei-
det man jedoch unter Blahungen, dann sind Magen und Darm aufgebléht und es kann gleichzeitig zu
einem vermehrtem Abgang der Darmgase kommen. Wenn das gestaute Gas im Bauchraum nicht ent-
weichen kann, kénnen Volle- und Spannungsgeflhle entstehen, bis hin zu schmerzhaftem Druck. Bei
anhaltenden Blahungen sollte ein Arzt aufgesucht werden, der Uberprift, ob eine organische Ursache
vorliegt.

Wie kommt es zu Blahungen?

Normalerweise verlassen die Darmgase den Kérper problemlos auf nattrlichem Wege. Die Gase werden
Uber die Darmwand ins Blut aufgenommen und dann mit der Atemluft abgegeben. Geringe Mengen ver-
lassen den Kdrper durch AufstoBen oder werden Uber den Enddarm abgegeben. Bestimmte Lebens-
mittel, Stress, vermehrtes Luftschlucken wahrend des Essens oder mangelnde Bewegung kénnen dazu
fUhren, dass vermehrt Gase und ein zaher, feiner Schaum oder gréBere schaumumhilite Gasblasen gebil-
det werden. Dieser Schaum kann nicht durch die Darmwand aufgenommen werden, sodass das natdr-
liche Entweichen erschwert wird. Durch den dabei entstehenden Druck auf die Darmwand kommt es zu
Blahungen mit Vollegefihl, AufstoBen, Darmgerduschen bis zu schmerzhaften Druck- und Spannungs-
gefuhlen.

Wie entstehen Koliken bei Sauglingen?

Babys kénnen in den ersten Lebensmonaten unter Blahungen leiden, die sich bis zu Krampfen (Saug-
lingskoliken) steigern kénnen. Beim Trinken wird immer — mal mehr, mal weniger — Luft geschluckt, die
zusammen mit der Milch in den Magen wandert. Dort bildet sich durch den Kontakt von Milch und Luft
ein zaher, feinblasiger Schaum. Dieser Schaum wird nicht aufgeldst, was bei Sauglingen der Fall sein
kann, weil der Verdauungsapparat noch nicht reibungslos funktioniert. Diese Schaumblasen wandern in
den Darm und verursachen dort Druckschmerzen. Die Bauchschmerzen gehen nicht selten mit heftigen,
Stunden anhaltenden Schreiattacken einher. Fragen Sie Ihre(n) Kinderarzt/-arztin oder Ihre Hebamme,
ob Ihr Kind wirklich an Bl&hungen leidet. Denn Bauchschmerzen und anhaltendes Schreien kdnnen auch
andere Ursachen haben. In erster Linie mUssen organische Erkrankungen erkannt bzw. ausgeschlossen
werden. Symptome wie Erbrechen und Durchfall geben einen Hinweis auf organische Ursachen, die eine
spezielle Diagnostik und eine spezielle Therapie verlangen.

Wie Lefaxin® Bayer Tropfen bei Blahungen helfen kénnen
Der Wirkstoff Simethicon wirkt nur innerhalb des Magen-Darm-Traktes und I8sst dort die schaumartigen
Blasen sofort zerfallen. Das Gas kann so auf nattrlichem Weg entweichen.

Tipps fiir die richtige Anwendung bei Sduglingen

Geben Sie Ihrem Kind vor dem Stillen einen PumpstoB der Tropfen mit einem Lo6ffel in die Wangentasche.
Wiederholen Sie die Gabe, wenn Sie die Brust zwischendurch wechseln. Flaschenbabys bekommen ein
bis zwei PumpstdBe direkt in die fertig zubereitete Milch oder Nahrung.

Niitzliche Tipps bei Sauglingskoliken

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

e \Wenn Sie stillen: Meiden Sie bzw. reduzieren Sie blahendes GemUse wie Hilsenfrliichte (Bohnen, Erb-
sen, Linsen), Kohl, Zwiebeln, Lauch und Knoblauch, WeiBmehlprodukte, Milch und Kése. Meiden Sie
auch Lebensmittel, die Zuckeraustauschstoffe (Sorbit, Mannit, Xylit) enthalten.

e Angenehm fur Ihr Kind ist der so genannte Fliegergriff: Legen Sie den Saugling bauchlings auf Ihren
Unterarm und schieben Sie die freie Hand unter seinen Bauch — die Warme und der leichte Druck
erleichtern Ihrem Kind oftmals das Bauchweh.

e Auch Warme und Bauchmassagen kénnen Bauchweh mildern. Legen Sie die warme Warmflasche
(Bitte beachten: Warmeflasche darf nicht zu hei3 sein, um Verbrennungen zu vermeiden) auf den Bauch
Ihres Kindes und massieren Sie dann die Kdrperpartie mit leichtem Druck in kreisenden Bewegungen.

P 40865/FD-Si

Gute Besserung wiinscht Bayer Bayer

—
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Farben ~ Schwarz, Pantone 478
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