CarboS+

@ Dvojvrstvové tablety
Navod na poutzitie

Urava od priznakov spojenych s nadiivanim a plynatostou.
Posobi proti gastrointestindlnym plynom.

1. Identifikacia, zloZenie a ticel zdravotnickej poméocky

CarboS+ je zdravotnicka pomocka, ktord pomaha ulavit

od priznakov spojenych s nadtivanim a plynatostou ¢riev

v dosledku hromadenia plynov. CarboS+ posobi proti ki¢om

a bolestiam s nimi stvisiacimi a zabrafiuje plynatosti a nadtvaniu.

1. 1. Mechanizmus tcinku

Ucinnost prostriedku je spdsobend protipenivym ti¢inkom sime-
tikénu v kombindcii s adsorbentnym tcinkom aktivneho uhlia
proti ¢revnym plynom: ti¢inok zdravotnickej pomdcky je preto
zalozeny len na javoch mechanického charakteru. Dvojvrstvova
tableta umoziuje uvolnit okolo 50 % zloziek v zaltidku do 15
minGt po uziti pripravku, zatial ¢o Uplny rozpad tablety nastane
v ¢revnom prostredi do 1 hodiny. Zlozky nie st absorbované

v gastrointestinalnom trakte a nenarusaju absorpciu zivin.

1. 2. Zlozky

Kazda tableta obsahuje:

« Simetikén 50 mg

« Aktivne uhlie 300 mg
Pomocné latky: Maltodextrin, sachardza, mikrokrystalicka celu-
I6za, hydroxypropylmetylceluldza, polyvinylpyrrolidon, koloidny
oxid kremicity, sodnd sol kroskarmeldzy, polyvinylpolypyrroli-
don, glycerol behenat, oxid kremicity, stearat horecnaty.

2. Balenie
Kazdd Skatulka obsahuje 20 dvojvrstvovych jednorazovych tabliet.

3. Dédvkovanie a sposob uzivania

Dospeli: Odportica sa uzivat 1 - 2 tablety po dvoch hlavnych
jedlach, maximalne 4 tablety denne.

Dospievaijtici vo veku 14 az 18 rokov: 1 tableta po dvoch
hlavnych jedldch, maximéine 2 tablety denne.

Tabletu vyberte z blistra a uzite s pohdrom vody.

4. Vedrajsie ucinky

Pri odporicanych dévkovaniach mozno pozorovat hnedd farbu
stolice v dosledku pritomnosti uhlia. Jav je fyziologicky a nema
Ziadny patologicky vyznam. V strednodobom/dlhodobom hori-
zonte nie st zname Ziadne vyznamné vedlajsie tcinky. Vyrobok
neovplyviiuje negativne troven pozornosti. Mozu sa vyskytnut
aj iné vedrajie Ucinky, nez ktoré st uvedené: v pripade vyskytu
neoCakdvanych priznakov sa obrétte na lekara.

5. Interakcie s doplnkami stravy a s liekmi

Adsorbentny ticinok uhlia a simetikdnu moze nepriaznivo ovplyvio-
vat ti¢innost dalsich sticasne uzivanych liekov. V pripade stibeznych
liekovych terapii sa pred uZitim pripravku obratte na lekdra.
Simetikon méze zabranovat Gcinku niektorych ¢inidiel pouziva-
nych pri diagnostike, ako je guajakovd guma.

6. Skladovanie

Pripravok CarboS+ uchovévaite v suchu a mimo dosahu priameho
tepla alebo svetelnych zdrojov: blister otvorte len v pripade pouzitia.
Nepouzivajte v pripade, Ze je obal poskodeny. Uchovévajte
mimo dosahu deti. Pripravok uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

7. Varovania a bezpecnostné upozornenia

Nepouzivajte u 0sdb mladsich ako 14 rokov.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Nepouzivajte po datume exspirdcie vytlacenom na skatulke.
Neuzivajte v lahu.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Kazda tableta je jednorazovd a mala by sa vybrat z obalu bez-
prostredne pred konzumaciou. Nepouzivajte Ciastocne pouzité
tablety (drvené ¢i rozlomené) alebo vytiahnuté z blistra v nezna-
mom Case, pretoze toto nespravne pouzitie moze predstavovat
riziko kontamindcie pripravku.

Nepouzivajte v pripade Zaltido¢nych alebo Erevnych Iézif.
Nepouzivajte v pripade ¢revnej obstrukcie.

V tehotenstve alebo pri dojeni uZivajte zdravotnicku pomécku
len v pripade potreby a po konzultacii s lekdrom.

Neprekracujte odporticand davku, pretoze vyssie mnozstvd
mozu sposobit vyskyt nepriaznivého dcinku.

Pripravok neuzivajte dihsie nez 30 po sebe nasledujticich
dni. Ak priznaky pretrvavaj, obrétte sa na svojho lekara.
Neuzivajte v pripade intolerancie na pripravok.

Neuzivajte v pripade zndmej precitlivenosti na zlozky pripravku.

8. Datum exspiracie

Nepouzivajte po ddtume exspirdcie vytlacenom na obale. Datum
exspirdcie sa vztahuje na vyrobok, ktory je spravne skladovany
v neporusenom obale.

9. Likvidacia

S pripravkom po uplynuti ddtumu exspirdcie sa musi zaob-
chadzat podra predpisov vedticeho pracovnika miestneho
subjektu pre nakladanie s odpadom.

V ziadnom pripade nevyhadzujte vyrobok ani jeho obal volne
do Zivotného prostredia.

Poslednd revizia: 10/2021

CarboS+

@ Tabletki dwuwarstwowe
Instrukcja uzycia

Lagodzenie objawdow zwigzanych ze wzdeciami i uczuciem
petnosci. Przeciwdziata gromadzeniu si¢ gazéw w przewod-
zie pokarmowym.

1. Identyfikacja, sktad i przeznaczenie wyrobu medycznego
CarboS+ to wyréb medyczny tagodzacy objawy zwigzane ze
wzdeciami i uczuciem petnosci w jelitach, spowodowanych
nagromadzeniem sie gazow. CarboS+ przeciwdziata skurczom
i towarzyszacym im bélom oraz zapobiega wzdeciom.

1. 1. Mechanizm dziatania

Skutecznos¢ wyrobu wynika z przeciwpienigcego dziatania syme-
tykonu w potaczeniu z adsorbujacym dziataniem wegla drzewne-
go na gazy jelitowe: dziatanie wyrobu medycznego wynika zatem
wytacznie ze zjawisk natury mechanicznej. Tabletka dwuwarst-
wowa pozwala na uwolnienie okoto 50% sktadnikéw w zotadku
w ciggu 15 minut od potkniecia wyrobu, natomiast catkowity
rozktad tabletki nastepuje w Srodowisku jelitowym w ciagu 1god-
ziny. Sktadniki nie sa wchtaniane w przewodzie pokarmowym ani
nie zaburzaja wchfaniania substancji pokarmowych.

1. 2. Sktad

Kazda tabletka zawiera:

« Symetykon 50 mg

« Wegiel 300 mg
Substancje pomocnicze: Maltodekstryna, sacharoza, celuloza
mikrokrystaliczna, hydroksypropylometyloceluloza, poliwinylopi-
rolidon, krzemionka koloidalna, sél sodowa karboksymetyloce-
lulozy usieciowanej, poliwinylopolipirolidon, behenian glicerolu,
dwutlenek krzemu, stearynian magnezu.

2. Opakowanie

Kazde opakowanie zawiera 20 dwuwarstwowych tabletek
jednorazowego uzytku.

3. Dawkowanie i sposéb uzycia

Dorosli: Zaleca sie przyjmowanie 1-2 tabletek po dwdch gtow-
nych positkach, maksymalnie do 4 tabletek dziennie.
Miodziez w wieku od 14 do 18 lat: 1 tabletka po dwdch gtéw-
nych positkach, maksymalnie do 2 tabletek dziennie.

Nalezy wyjac tabletke z blistra i potknac ja, popijajac szklanka
wody.

4. Dziatania niepozadane

Przy zalecanych dawkach mozna zaobserwowac brazowe za-
barwienie katu spowodowane obecnoscig wegla. Jest to objaw
fizjologiczny i nie jest objawem zmian patologicznych. Nie sg
znane zadne istotne dziatania niepozadane Srednio- i dtugo-
terminowe. Produkt nie wptywa negatywnie na koncentracje.
Moga wystapic¢ dziatania niepozadane inne niz podane powyzej:
w przypadku wystapienia niespodziewanych objawéw nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

5. Interakcje z suplementami diety i lekami

Dziatanie adsorbujgce wegla i symetykonu moze niekorzystnie
wptywac na skutecznos¢ innych lekéw stosowanych jednoczesnie.
W przypadku jednoczesnego stosowania lekéw, przed zastoso-
waniem preparatu nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Symetykon moze hamowac dziatanie niektérych odczynnikéw
stosowanych w diagnostyce, takich jak zywica gwajakowa.

6. Przechowywanie

CarboS+ nalezy przechowywac w suchym miejscu, z dala od
Zrédet ciepta i Swiatta: blister otwierac tylko w przypadku za-
zywania wyrobu. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
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7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowac produktu u dzieci w wieku ponizej 14 lat.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku.

Nie przyjmowac w pozycji lezacej.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Kazda tabletka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku

i powinna by¢ wyjeta z opakowania bezposrednio przed jej zazyciem.
Nie przyjmowac czesciowo zuzytych tabletek (pokruszonych lub
potamanych) ani wyjetych z blistra w nieznanym czasie, poniewaz takie
niewtasciwe uzycie moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia produktu.
Nie stosowac w przypadku zmian zotgdkowych ani jelitowych.

Nie stosowac w przypadku niedroznosci jelit.

W przypadku cigzy lub karmienia piersig wyréb medyczny nalezy
stosowac tylko w razie potrzeby i po konsultacji z lekarzem.

Nie przekraczac zalecanej dawki, gdyz wieksze ilosci moga spowodo-
wac wystapienie dziatari niepozadanych.

Nie stosowac wyrobu diuzej niz przez 30 kolejnych dni. Jesli obja-
wy nie ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie przyjmowac w przypadku nietolerancji produktu.

Nie przyjmowac w przypadku znanej nadwrazliwosci na sktadniki preparatu.

8. Termin waznosci

Nie przyjmowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowa-
niu. Termin waznosci dotyczy prawidtowo przechowywanego produktu
w nienaruszonym opakowaniu.

9. Utylizacja

Przeterminowany wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi zarzadzania odpadami.

Nie wolno wyrzucac produktu ani jego opakowania do Srodowiska.

Data ostatniej rewizji: 10/2021

CarboS+

@ Comprimate bistratificate
Instructiuni de utilizare

Ameliorarea simptomelor asociate balondrii si flatulentei. Combate
gazele gastrointestinale.

1. Identificarea, compozitia si scopul dispozitivului medical

CarboSt+ este un dispozitiv medical util in ameliorarea simptomelor asocia-
te balonarii si flatulentei cauzate de acumularea gazelor. CarboS+ combate
crampele si durerea asociatd acestora si previne flatulenta si balonarea.

1.1. Mecanism de actiune

Eficacitatea dispozitivului este datorata actiunii antispumante a sime-
ticonei in combinatie cu actiunea adsorbanta a carbunelui impotriva
gazelor intestinale; astfel, actiunea dispozitivului medical se bazeaza
exclusiv pe fenomene de natura mecanica. Comprimatul bistratificat
permite eliberarea in stomac a aproximativ 50% din ingrediente in
decurs de 15 minute de la ingerarea dispozitivului, in timp ce dezinte-
grarea completd a comprimatului are loc in intestin in decurs de o ora.
Componentele sunt absorbite in tractul intestinal si nu interfereaza cu
absorbtia substantelor nutritive.

1. 2. Componente

Fiecare comprimat contine:

« Simeticona 50 mg

« Carbune 300 mg
Excipienti: Maltodextring, sucroza, celuloza microcristaling, hidroxi-
propilmetilceluloza, polivinilpirolidona, siliciu coloidal, croscarmeloza
de sodiu, polivinilpolipirolidond, behenat de glicerol, dioxid de siliciu,
stearat de magneziu.

2. Ambalaj
Fiecare cutie contine 20 comprimate bistratificate de unicd folosinta.

3. Dozaj si instructiuni de utilizare

Adulti: Se recomanda administrarea a 1-2 comprimate dupd cele doud
mese principale, pana la maximum 4 comprimate pe zi.

Adolescenti cu varsta intre 14 si 18 ani: 1 comprimat dupa cele doua
mese principale, pana la maximum 2 comprimate pe zi.

Scoateti comprimatul din blister si inghititi-l cu un pahar cu apa.

4. Efecte secundare

La administrarea dozelor recomandate, se pot observa fecale de culoa-
re maronie din cauza prezentei carbunelui. Fenomenul este fiziologic si
nu sugereazd o cauza patologica. Nu sunt cunoscute efecte secundare
pe termen mediu/lung. Produsul nu afecteaza in mod negativ nivelul
de atentie. Pot aparea si efecte secundare diferite de cele prezentate:
consultati un medic in cazul aparitiei unor simptome neasteptate.

5. Interactiuni cu suplimente alimentare si alte medicamente

Actiunea adsorbanta a carbunelui si simeticonei poate afecta in mod
advers eficacitatea altor medicamente luate concomitent. in cazul unor
tratamente medicamentoase concomitente, consultati medicul inainte de
administrarea produsului.

Simeticona poate impiedica efectul unor reactivi utilizati in diagnosticare,
cum ar fi guma de guaiac.

6. Depozitare

Pastrati CarboS+ intr-un loc uscat, departe de razele solare directe sau
surse de lumind: indepartati comprimatele din blister numai atunci cand le
luati. A nu se utiliza, in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se lasa la
indemana copiilor. Pastrati dispozitivul la o temperaturd sub 25 °C.

7. Avertizari si precautii

Nu utilizati produsul daca nu ati implinit 14 ani.

Nu pastrati produsul la indemana copiilor.

Nu utilizati produsul ulterior datei de expirare indicate pe cutie.

Nu administrati produsul stand in pozitie orizontald.

Nu utilizati produsul, daca ambalajul este deteriorat.

Fiecare comprimat este de unicd folosinta si trebuie scos din ambalaj
imediat inainte de a fi administrat. Nu luati comprimate utilizate partial
(zdrobite sau crapate) sau fard a sti cand au fost scoase din blister, int-
rucat acest lucru poate reprezenta un risc de contaminare a produsului.
Anu se utiliza in caz de leziuni gastrice sau intestinale.

Anu se utiliza in caz de blocaj intestinal.

in caz de sarcina sau alaptare, luati dispozitivul medical numai daca
este necesar si dupa consultarea unui medic.

Anu se depasi doza sugeratd, intrucét cantitéti mai mari pot cauza
aparitia efectelor secundare.

Anu se utiliza produsul mai mult de 30 zile consecutive. Adresati-va
medicului, daca simptomele persista.

Nu luati in caz de intolerantd la produs.

Nu luati in caz de hipersensibilitate cunoscutd la componentele
produsului.

8. Data de expirare

Nu utilizati produsul ulterior datei de expirare indicate pe ambalaj.
Data de expirare se refera la produs in ambalajul sau intact depozitat
corespunzator.

9. Eliminare

Dispozitivul expirat trebuie gestionat conform regulamentelor privind
gestionarea deseurilor apartinand Entitatii Locale.

n niciun caz, nu eliminati produsul sau ambalajul acestuia in natura.

Ultima revizie: 10/2021
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