simeticona +
carbune activ

plus

20 comprimate dublu-stratificate, cu eliberare modificata, pentru administrare orala

1. Identificarea, compozitia si destinatia de utilizare a dispozitivului medical

1.1 Descriere si mod de utilizare

KEBENE® plus este un dispozitiv medical sub forma de comprimat, util pentru ameliorarea simptomelor de iritatie legate de aerofagie si
meteorism intestinal. Este indicat pentru tratamentul simptomelor legate de balonare gastrica (aerofagie) sau balonare intestinala
(meteorism) datoritd acumuldrii de gaz. Dispozitivul diminueazd durerea si crampele care sunt in legatura cu acestea si previne flatulenta
si eructatiile.

1.2 Compozitie

Un comprimat contine:

50 mg simeticona

300 mg carbune

Excipienti: maltodextrine, zaharoza, celuloza microcristaling, hidroxipropilmetilceluloza, polivinilpirolidond, siliciu coloidal, croscarmeloza
sodic, polivinilpolipirolidond, gliceril behenat, dioxid de siliciu, stearat de magneziu vegetal.

1.3 Mecanism de actiune

Eficacitatea dispozitivului se datoreaza actiunii antispumante a simeticonei combinata cu actiunea de ahsorbtie a gazului, exercitatd de
cdrbune: actiunea se bazeaza exclusiv pe fenomenul mecanic. Comprimatul dublu-stratificat elibereaza aproximativ 50% dintre
ingrediente in mediul gastric in decurs de 15 minute, dezagregarea sa in mediul intestinal fiind completa in decurs de o ord.
Componentele nu sunt absorbite in tractul gastrointestinal i nu influenteaza absorbtia substantelor nutritive.

2. Forma de prezentare a continutului
Cutia contine 20 de comprimate dublu-stratificate, ambalate intr-un blister.

3. Doze, calea de administrare si timpul de administrare
Adulti: 4 comprimate pe zi, de preferintd 2 comprimate dupd masa principala.
Extrageti comprimatul din blister avand grija sa nu il rupeti si inghititi comprimatul cu un pahar de apd.
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4. Reactii adverse cunoscute

Tn conditiile administrarii dozei recomandate, se poate observa o coloratie maronie a fecalelor datoritd prezentei carbunelui. Fenomenul
este absolut normal i nu prezintd nicio semnificatie patologica.

Nu au fost observate reactii adverse pe termen mediu si lung.

Produsul nu influenteaza negativ capacitétile senzoriale (nivelul de atentie, capacitatea de a conduce vehicule sau de a desfasura
activitati).

5. Conditii de pastrare

Péstrati comprimatele in blisterul lor, intr-un loc uscat, ferit de lumina solard directd sau de surse de caldurd; scoateti comprimatele din
blister numai atunci cand le folositi.

Anu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6. Atentionari si precautii

A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 14 ani. A nu se lasa la indemana copiilor.

Nu luati comprimatele in timp ce stati culcat.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister.

Nu utilizati comprimatele in cazul in care ambalajul este deteriorat.

Fiecare comprimat este de unicd folosintd i trebuie sd fie extras din blister chiar inaintea utilizarii; nu incercati sa reutilizati comprimatele
partial utilizate (care au fost rupte anterior) sau deja extrase din blister. Acest mod impropriu de utilizare poate conduce la contaminarea
produsului.

Nu depasiti doza recomandata.

Nu utilizati produsul in caz de leziuni gastrice sau intestinale cunoscute.

Nu utilizati produsul in caz de blocaj intestinal.

Nu luati produsul in timp ce utilizati alte dispozitive medicale cu administrare orald sau alte medicamente: efectul de absorbtie al
cdrbunelui activ si efectul simeticonei pot avea o influentd negativa asupra eficacitatii acestora.

Discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a lua KEBENE® plus in cazul in care luati si alte tratamente medicamentoase. Simeticona
poate obstructiona efectul anumitor agenti utilizati in diagnosticare, de exemplu guma de guaiac.

Produsul poate fi utilizat, in mod obisnuit, pe o perioadd de maxim 30 de zile. Dacd simptomele persistd, consultati medicul.

7. Contraindicatii

Nu este recomandata utilizarea produsului in caz de hipersensibilitate la oricare dintre ingredientele produsului.

Nu existd date suficiente care sa sustind utilizarea produsului in timpul sarcinii si aldptarii, prin urmare utilizarea produsului in timpul
sarcinii si alaptarii se poate face numai in caz de necesitate reald si dupa consultarea unui medic.

8. Eliminarea
Cand produsul este consumat sau expirat, eliminati-l impreuna cu ambalajul sdu in mediul inconjurator in mod corespunzator, in
conformitate cu reglementrile in vigoare.
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