Salvit GastriCon

meke kapsule / soft capsules / mehke kapusle / kapsula té buta

Upute za uporabu medicinskog proizvoda

- Prije uporabe medicinskog proizvoda pazljivo protitajte upute.

- Satuvajte ove upute za uporabu, mozda tete ih trebati ponovno progitati.
- Ako se simptomi pogor$aju i nema pobolj$anja, posjetite Vaseg lijetnika.

Sadrzaj:

. Sto je medicinski proizvod Salvit GastriCon i za $to se upotrebljava?
. Salvit GastriCon — upute za uporabu

. Kontraindikacije

. Mjere opreza i upozorenja

. Mogucte nuspojave

. Sigurnost koritenja

. Salvit GastriCon uvjeti skladi$tenja

. Ostale informacije
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Jedna meka kapsula Salvit GastriCon sadrzava:
240 mg simetikona
Pomocne tvari: Zelatina, glicerol, kinolin Zuta

1. Sto je Salvit GastriCon medicinski proizvod i za $to se upotrebljava?

Salvit GastriCon sadrzava simetikon u visokoj dozi. Time se povetava ucinkovitost
pripravka, $to pridonosi utinkovitijem ublazavanju tegoba uzrokovanih jakim
nadimanjem.

Simetikon je stabilna smjesa silikonskog polimera i silicijeva dioksida sa svojstvima
protiv pjenjenja i adsorbiranja intestinalnih plinova. Preporutena doza simetikona
ima samo povrSinski utinak i neutralan je za tijelo. Simetikon se ne apsorbira iz
probavnog trakta, ne mijenja pH vrijednost Zelutanog sadrzaja, ne mijenja probavne
procese i ne interferira s mehanizmima apsorpcije u crijevima. Izlutuje se iz tijela u
nepromijenjenom obliku. Simetikon ima sposobnost smanjenja povrsinske napetosti
crijevne sluzi i mjehurica plina u crijevima. Na taj natin olak$ava njihovo pucanje i
rastvaranje $to olak$ava uklanjanje suvi$nih plinova nakupljenih u probavnom traktu.

Salvit GastriCon upotrebljava se za ublazavanje simptoma povezanih s prekomjernim
nakupljanjem plinova u Zelucu i crijevima, koji su posljedica crijevne fermentacije
tijekom probavnih procesa. To ukljutuje: osjecaj sitosti, jaku nadutost, podrigivanije,
§to moze biti posljedica, izmedu ostalog, pogre$ne prehrane.

Salvit GastriCon takoder se upotrebljava kao pomocno sredstvo prije dijagnostitkog
pregleda unutar trbu$ne Supljine pomoctu tehnika kao $to su radiografija, ultrazvuk

i endoskopija. Pomaze u uklanjanju plinova i zraka iz probavnog trakta, ¢ime se
pobolj$ava kvaliteta dobivenih snimki i eliminiraju dijagnosticke pote$koce.

2. Salvit GastriCon — upute za uporabu
Medicinski proizvod Salvit GastriCon u obliku Zelatinskih kapsula se uzima oralno.

Simptomi prekomjernog nakupljanja plinova u crijevima, kao Sto su plinovi, nadutost,
osjecaj sitosti, podrigivanje
Osobe starije od 18 godina: 2 — 3 kapsule na dan.

Priprema za dijagnosticke preglede trbusne Supljine

Dan prije pregleda: 1 kapsula naveter; na dan pregleda: 1 kapsula ujutro

na prazan zeludac. Kapsule se mogu uzimati prije, poslije i tijekom obroka s
odgovarajucom koli¢inom tekutine (otprilike 1 tasa vode).

Ako se propusti doza, ne smije se primijeniti dvostruka doza kako bi se nadoknadila
zaboravljena doza.

Nemojte prekoratiti preporuenu dozu.

Proizvod nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

3. Kontraindikacije

Proizvod Salvit GastriCon ne smije se upotrebljavati u slutaju preosjetljivosti na
simetikon ili neki drugi sastojak proizvoda.

4. Mjere opreza i upozorenja
Primjena proizvoda tijekom trudnoce i dojenja zahtijeva konzultaciju s lijetnikom.

Ako postojeci simptomi potraju ili se pogorsaju te se pojave novi gastrointestinalni
simptomi, preporucuje se konzultacija s lijecnikom kako bi se utvrdio uzrok i
zapocelo lijecenije.

Nije bilo klinicki znatajnih interakcija simetikona, medutim, zbog vjerojatnosti
interakcija s lijekovima, ne preporutuije se istodobno uzimanje medicinskog
proizvoda Salvit GastriCon s drugim lijekovima.

5. Moguce nuspojave

Nisu prijavljene nikakve znatajne nuspojave povezane s upotrebom simetikona.
Povremeno, neki pacijenti mogu osjetiti bolove u trbuhu, proljev i konstipaciju.

Ako primijetite bilo kakvu nuspojavu povezanu s upotrebom ovoga medicinskog
proizvoda, prijavite ih proizvodatu.

6. Sigurnost koristenja

Sazetak sigurnosti i klinicke utinkovitosti nalazi se u europskoj bazi podataka o
medicinskim proizvodima (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jedinstveni identifikacijski kod proizvoda (UDI-DI):
« 15 kapsula: 5904055002871
* 30 kapsula: 5904055002918

Svaki ozbiljan incident koji ukljutuje medicinski proizvod treba prijaviti proizvodatu i
nadleznom tijelu relevantne drzave ¢lanice u kojoj pacijent boravi.

7. Salvit GastriCon uvjeti skladistenja

Cuvati u originalnom pakiranju, na sobnoj temperaturi (15-25 °C), izvan pogleda i
dohvata djece.

8. Ostale informacije

Medicinski proizvod Salvit GastriCon dostupan je u pakiranju od 15, 30 mekih
kapsula.
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Informacije o medicinskom proizvodu:

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Poland
www.hasco-lek.pl, tel.: +48 22 742 00 22

Distributer za Republiku Hrvatsku:

Salvus d.o.0., Toplitka cesta 100, 49240 Donja Stubica, Hrvatska,
Tel: +385 (0)49 / 326 550

E-mail: info@salvushealth.com, Web: www.salvushealth.com

Uvoznici i distributeri za BIH:

HERCEGOVINALIJEK d.0.0., Muje PaSica 4, 88000 Mostar, Tel: +387 36 501 500
Oktal Pharma d.0.0., Sarajevo Pijacna 14a, 71210 Sarajevo, Tel: +387 33 777 280
Farmis d.0.0., lgmanska bb, 71320 Vogos$ta

Datum izrade Uputa za uporabu: Lipanj 2022 1(4364

Instruction for use of the medical device

- Please read the instructions carefully before using the medical device.
- Keep this manual, you may need to read it again.

- If symptoms worsen and there is no improvement, see your doctor.
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1 soft capsule of Salvit GastriCon medical device contains:
240 mg of simethicone
Excipients: gelatine, glycerol, quinoline yellow

1. What is Salvit GastriCon medical device and what it is used for?

Salvit GastriCon contains simethicone in a high dose. As a result, the effectiveness
of the preparation is increased, which contributes to more effective alleviation of
ailments caused by strong flatulence.

Simethicone is a stable mixture of silicone polymer and silicon dioxide with
defoaming and intestinal gas adsorbing properties. The recommended dose of
simethicone has only a superficial effect and is indifferent to the body. Simethicone
is not absorbed from the gastrointestinal tract, does not change the pH of the
digestive content, does not change the digestive processes and does not interfere

SALVUS

with the intestinal absorption mechanisms. It is excreted from the body unchanged.
Simethicone has the ability to reduce the surface tension of mucus and gas bubbles
in the intestines. In this way, it facilitates their cracking and breaking, which
facilitates the removal of excess gas accumulated in the digestive tract.

Salvit GastriCon is used to relieve symptoms associated with excessive
accumulation of gases in the stomach and intestines, resulting from intestinal
fermentation during digestive processes. These include: a feeling of fullness, severe
bloating, belching, which may be the result of, among others, dietary mistakes.

Salvit GastriCon is also used as an auxiliary before performing diagnostic
examinations within the abdominal cavity using imaging techniques, such as:
radiography, ultrasound and endoscopy. It helps to remove gases and air from
the gastrointestinal tract, thus improving the quality of the obtained images and
eliminating diagnostic difficulties.

2. Salvit GastriCon - instructions of use
Medical device Salvit GastriCon in the form of gelatine capsules is used orally.

Symptoms of an excessive build-up of gas in the gut, such as gas, bloating, feeling full,
belching

People over 18 years of age: 2-3 capsules a day.

Preparation for diagnostic tests in the abdominal cavity

On the day preceding the examination: 1 capsule in the evening; on the day of
examination: 1 capsule in the morning, on an empty stomach. The capsules can be
taken before, after and during meals with a sufficient amount of liquid (about 1 glass
of water).

If a dose is missed, a double dose should not be administered to make up for the
forgotten dose.

Do not exceed the recommended dose.

Do not use the product after the expiry date.

3. Contraindications

The product Salvit GastriCon should not be used in the case of hypersensitivity to
simethicone or any other component of the product.

4. Precautions and warnings

The use of the product during pregnancy and breastfeeding requires medical
consultation.

If the existing symptoms persist or worsen and new gastrointestinal symptoms
occur, a medical consultation is recommended to determine the cause and initiate
treatment.

There were no clinically significant drug interactions of simethicone, however, due to
the likelihood of drug interactions, it is not recommended to use the medical device
Salvit GastriCon simultaneously with drugs.

5. Potential side effects

There have been no reports of significant undesirable effects related to the use of
simethicon. Occasionally, some patients may experience abdominal pain, diarrhoea,
constipation.

If you experience any side effects related to the use of a medical device, report them
to the manufacturer.

6. Safety of use

Summary of safety and clinical efficacy available is in the European database on
medical devices (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Unique identification code of the product (UDI-DI):
* 15 capsules: 5904055002871
* 30 capsules: 5904055002918

Any serious incident involving a medical device should be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the relevant Member State in which
the patient resides.

7. Salvit GastriCon storage conditions

Store in the original package, at room temperature (15-25 °C), out of the sight and
reach of children.

8. Other information
Medical device Salvit GastriCon is available in a pack of 15, 30 soft capsules.
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Medical device

Storage temperature

Manufacturer

Medical device information::

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Poland
www.hasco-lek.pl, tel.: +48 22 742 00 22
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Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

- Molimo vas da protitate uputstvo pazljivo pre upotrebe ovog medicinskog uredaja.
- Satuvajte ovaj prirucnik, mozda te vam biti potrebno da ga proCitate ponovo.

- Ako se simptomi pogorsaju ili nema pobolj$anja, posetite svog lekara.

Sadrzaj:

. Sta je medicinsko sredstvo Salvit GastriCon i za $ta se koristi?
. Salvit GastriCon — uputstvo za upotrebu

. Kontraindikacije

. Predostroznosti i upozorenja

. Potencijalni nezeljeni efekti

. Bezbednost upotrebe

. Salvit GastriCon uslovi za skladistenje

. Ostale informacije
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1 meka kapsula medicinskog sredstva Salvit GastriCon sadrzi:
240 mg simetikona
Pomotne supstance: Zelatin, glicerol, kinolin Zuta

1. 8ta je medicinsko sredstvo Salvit GastriCon i za §ta se koristi?

Salvit GastriCon sadrzi simetikon u visokoj dozi. Kao rezultat, povecava se efikasnost
preparata, $to doprinosi efikasnijem ublazavanju tegoba izazvanih jakim nadimanjem.

Simetikon je stabilna meSavina silikonskog polimera i silicijum dioksida sa
svojstvima protiv pene i adsorbovanja gasova u crevima. Preporucena doza
simetikona ima samo povr$no dejstvo i ne utite na telo. Simetikon se ne apsorbuje
iz gastrointestinalnog trakta, ne menja pH digestivnog sadrzaja, ne menja

procese varenja i ne ometa mehanizme crevne apsorpcije. Izlutuje se iz tela u
nepromenjenom obliku. Simetikon ima sposobnost da smanji povrSinski napon sluzi
i mehurica gasa u crevima. Na taj natin olak$ava njihovo pucanje i lomljenje, $to
olak8ava uklanjanje viska gasova nakupljenih u digestivnom traktu.

Salvit GastriCon se koristi za ublazavanje simptoma povezanih sa prekomernim
nakupljanjem gasova u zelucu i crevima, koji su rezultat crevne fermentacije tokom
procesa varenja. To ukljutuje: osecaj sitosti, jako nadimanije, podrigivanje, $to moze
biti rezultat, izmedu ostalog, gre$aka u ishrani.

Salvit GastriCon se koristi i kao pomotno sredstvo pre obavljanja dijagnostitkih
pregleda u okviru trbusne duplje pomotu tehnika pravljenja slika, kao $to su:
radiografija, ultrazvuk i endoskopija. Pomaze u uklanjanju gasova i vazduha iz
gastrointestinalnog trakta, time se pobolj$ava kvalitet dobijenih slika i eliminisu
dijagnosticke poteSkoce.

2. Salvit GastriCon — uputstvo za upotrebu
Medicinsko sredstvo Salvit GastriCon u obliku Zelatinskih kapsula koristi se oralno.

Simptomi prekomernog nakupljanja gasova u crevima, kao $to su gasovi, nadimanje,
0secaj sitosti, podrigivanje

Osobe starije od 18 godina: 2-3 kapsule dnevno.

Priprema za dijagnosticke testove u trbusnoj duplji

Na dan pre pregleda: 1 kapsula uvete; na dan pregleda: 1 kapsula ujutru

na prazan stomak.

Kapsule se mogu uzimati pre, posle ili tokom obroka sa dovoljnom kolicinom
tecnosti (otprilike 1 tasa vode).

Ako se doza preskoti, dupla doza se ne sme uzimati radi nadomescenja
zaboravljene doze.

Nemojte prekoratiti preporu¢enu dozu.

Nemojte koristiti proizvod kome je istekao rok.

3. Kontraindikacije

Proizvod Salvit GastriCon ne treba koristiti u sluaju hipersenzitivnosti na simetikon
ili bilo koju drugu komponentu proizvoda.



4. Predostroznosti i upozorenja
Upotreba ovog proizvoda tokom trudnoce i dojenja zahteva lekarsku konsultaciju.

Ako postojeci simptomi potraju ili se pogor$aju i pojave se novi gastrointestinalni
simptomi, preporucuje se medicinska konsultacija kako bi se utvrdio uzrok i
zapocelo letenje.

Nije bilo klinicki znatajnih interakcija simetikona sa lekovima, medutim, zbog
verovatnoce interakcije sa lekovima, ne preporucuje se upotreba medicinskog
sredstva Salvit GastriCon istovremno sa lekovima.

5. Potencijalni nezeljeni efekti

Nije bilo izve$taja o znatajnim nezeljenim efektima u vezi sa upotrebom simetikona.
Povremeno, neki pacijenti mogu iskusiti bol u stomaku, dijareju i zatvor.

Ako osetite bilo kakve nezeljene efekte u vezi sa upotrebom medicinskog sredstva,
prijavite ih proizvodacu.

6. Bezbednost upotrebe

Rezime bezbednosti i klinicke efikasnosti dostupan je u evropskoj bazi podataka o
medicinskim sredstvima (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jedinstveni identifikacioni kod proizvoda (UDI-DI):
15 kapsula: 5904055002871
* 30 kapsula: 5904055002918

Svaki ozbiljan incident koji ukljutuje medicinsko sredstvo treba prijaviti proizvodatu i
nadleznom organu relevantne drzave tlanice u kojoj pacijent boravi.

7. Salvit GastriCon uslovi za skladistenje

Cuvajte proizvod u originalnom pakovanju, na sobnoj temperaturi (15-25°C), tako da
ga deca ne mogu ni videti ni dohvatiti.

8. Ostale informacije

Medicinsko sredstvo Salvit GastriCon je dostupno u pakovanju od 15, 30 mekih
kapsula.

Konsultujte uputstvo za
[:[ﬂ upotrebu
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Proizvodat

Informacije o medicinskom uredaju:

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Poland
www.hasco-lek.pl, tel.: +48 22 742 00 22

Ovlaséeni predstavnik za RS:
Salvus International d.o.0., Dobanovatka 56, 11080 Zemun,
Tel. +381 (0) 60 0774 491

Datum sastavljanja Uputstva za upotrebu: jun 2022.
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Navodila za uporabo medicinskega pripomocka

- Pred uporabo medicinskega pripomotka natan¢no preberite navodila.
- Ta priro¢nik shranite, morda ga boste morali ponovno prebrati.

- Ce se simptomi poslab$ajo in ni izbolj$anja, obistite zdravnika.

Kazalo:

. Kaj je medicinski pripomotek Salvit GastriCon in za kaj se uporablja?
. Salvit GastriCon - navodila za uporabo

. Kontraindikacije

. Varnostni ukrepi in opozorila

. Mozni stranski u€inki

. Varna uporaba

. Salvit GastriCon pogoji skladistenja

. Ostale informacije
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1 mehka kapsula Salvit GastriCon ici pr ji
240 mg simetikona
Pomozne snovi: Zelatina, glicerol, kinolinsko rumeno

1. Kaj je Salvit GastriCon in za kaj se uporablja?

Salvit GastriCon vsebuje visok odmerek simetikona. Rezultat tega je povetana
utinkovitost pripravka, kar prispeva k u¢inkovitejsemu lajsanju tegob, ki jih povzrota
motno napenjanje.

Simetikon je stabilna me$anica silikonskega polimera in silicijevega dioksida z
lastnostmi proti penjenju in adsorbiranja prebavnih plinov. Priporoteni odmerek
simetikona deluje le povrSinsko in je za telo indiferenten. Simetikon se ne absorbira
iz prebavil, ne spremeni pH vrednosti vsebine prebavnega trakta, ne spremeni
prebavnih procesov in ne moti mehanizmov trevesne absorpcije. Iz telesa se izlota
nespremenjen. Simetikon ima sposobnost zmanj$evanja povrsinske napetosti
trevesne sluznice in zracnih mehurtkov v Erevesju. Na ta nacin, olaj$a njihovo
pokanie in razbijanje, kar olaj$a izlocanje prekomernih plinov nakopicenih v
prebavnem traktu.

Salvit GastriCon se uporablja za lajSanje simptomov, povezanih s prekomernim
kopitenjem plinov v Zelodcu in trevesju, ki je posledica trevesne fermentacije med
prebavnimi procesi. Sem spadajo: obtutek polnosti, motno napenjanje, spahovanije,
kar je lahko med drugim tudi posledica napatnih prehranskih navad.

Salvit GastriCon se dodatno uporablja tudi pred izvedbo diagnosticnih preiskav
trebusne votline z uporabo slikovnih tehnik, kot na primer: radiografija, ultrazvok,
endoskopija. Pomaga odstraniti plin in zratne mehurcke iz prebavil, s temer se
izbolj$a kakovost pridobljenih posnetkov in odpravi diagnosticne tezave.

2. Salvit GastriCon — navodila za uporabo
Medicinski pripomotek Salvit GastriCon v obliki Zelatinastih kapsul za oralno uporabo.

Simptomi prekomernega kopicenja plinov v ¢revesju, kot so vetrovi, napihnjenost, obcutek
polnosti, spahovanje
Osebe starej$e od 18 let: 2-3 kapsule na dan.

Priprave na diagnosticne preiskave trebusne votline

Dan pred preiskavo: 1 kapsula zveter; na dan preiskave: 1 kapsula zjutraj,

na prazen zelodec.

Kapsule lahko jemljete pred, po in med obrokom z zadostno kolicino tekotine
(priblizno 1 kozarec vode).

Ce izpustite odmerek, ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljeni
odmerek.

Ne prekoratite priporocenega dnevnega odmerka.

Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabe.

3. Kontraindikacije

Izdelek Salvit GastriCon se ne sme uporabljati v primeru preobtutljivosti na
simetikon ali katero koli drugo sestavino izdelka.

4. Varnostni ukrepi in opozorila

Za uporabo izdelka med nose¢nostjo in dojenjem se je potrebno posvetovati z
zdravnikom.

Ce obstojeti simptomi vztrajajo ali se poslab3ajo in se pojavijo novi prebavni
simptomi, se priporota posvet z zdravnikom, da se ugotovi vzrok in zatne
zdravljenje.

Doslej ni bilo klinitno pomembnih interakcij simetikona z zdravili, vendar zaradi
moznih interakcij ni priporoceno jemati medicinskega pripomotka Salvit GastriCon
sotasno z zdravili.

5. Mozni stranski ucinki

Ni poroCil o pomembnih nezelenih utinkih, povezanih z uporabo simetikona.
Obtasno se lahko pri nekaterih bolnikih pojavijo boletine v trebuhu, driska, zaprtje.

Ce se pojavijo nezeleni utinki, povezani z uporabo medicinskega pripomocka, te
sporotite proizvajalcu.

6. Varna uporaba

Povzetek varnosti in klinitne u€inkovitosti je na voljo v evropski centralni bazi
medicinskih pripomotkih (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikator pripomotka (UDI-DI):
15 kapsul: 5904055002871
* 30 kapsul: 5904055002918

Vsak resen incident, povezan z medicinskim pripomockom, je potrebno prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu zadevne drzave tlanice, v kateri prebiva pacient.

7. Salvit GastriCon pogoji skladiScenja

Shranjujte v originalni ovojnini, pri sobni temperature (15-25°C), nedosegljivo
otrokom.

8. Ostale informacije

Medicinski pripomotek Salvit GastriCon je na voljo v pakiranju po 15, 30 mehkih
kapsul.

Uﬂ Glejte navodila za uporabo
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Medicinski pripomotek

Omejitev temperature
skladistenja

Proizvajalec

Informacije o medicinskem pripomocku:

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Poljska
www.hasco-lek.pl, tel.: +48 22 742 00 22

Distributer za Slovenijo:
SALVUS MED d.o.0., Jaksiceva ulica 2, 1000 Ljubljana, Tel.: +386 51 364 104
E-mail: infosalvusmed@salvushealth.com m (E

Datum izdelave Navodil za uporabo: junij 2022 e

Udhézimet e pérdorimit té pajisjes mjekésore

- Ju lutemi lexoni me kujdes udhézimet pérpara se té pérdorni kété produkt.
- Ruajeni kété manual, mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése simptomat pérkegésohen dhe nuk ka pérmirésim vizitoni mjekun tuaj.

Tabela e pérmbaijtjes:

1. Cfaré éshté Salvit GastriCon dhe pér cfaré pérdoret
. Salvit GastriCon — udhézime pér pérdorimin

. Kundérindikacionet

. Masat paraprake dhe paralajmérimet

Efektet e mundshme anésore

. Siguria e pérdorimit

. Kushtet e ruajtjes té Salvit GastriCon

. Informacione t& tjera
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1 kapsulé e buté Salvit GastriCon pérmban:
240 mg simetikon
Léndét ndihmése: xhelating, glicering, kinoliné e verdhé

1. Gfaré éshté Salvit GastriCon dhe pér ¢faré pérdoret

Salvit GastriCon pérmban simetikon né njé dozé té larté. Si rezultat efektiviteti i
preparatit rritet, gjé qé kontribuon né lehtésimin mé efektiv té shgetésimeve té
shkaktuara nga gurgullimat e zorréve.

Simetikoni éshté njé pérzierje e géndrueshme e polimerit té silikonit dhe dioksidit
té silikonit me veti shkumézuese dhe thithése té gazrave té zorréve. Doza e
rekomanduar e simetikonit ka vetém efekt lokal dhe nuk ka veprim t& pérgjithshém
né organizém. Simetikoni nuk absorbohet nga trakti gastrointestinal, nuk ndryshon
pH-né e pérmbajtjes sé zorréve, nuk ndryshon proceset e tretjes dhe nuk ndérhyn
né mekanizmat e pérthithjes sé zorréve. Ai eleminohet nga trupi i pandryshuar.
Simetikoni ka aftésiné té zvogélojé tensionin sipérfagésor t& mukusit dhe flluskave
té gazit né zorrét. N& kété ményré lehtéson plasaritjen dhe thyerjen e tyre, gjé qé
lehtéson largimin e gazit té tepért t& grumbulluar né aparatin tretés.

Salvit GastriConv pérdoret pér té lehtésuar simptomat gé lidhen me akumulimin

e tepért té gazrave né stomak dhe zorrg, si rezultat i fermentimit né zorré gjaté
proceseve té tretjes. Kéto pérfshijné: ndjesiné e mbingopjes, fryrje té barkut,
gulcime, gé mund t& jeté rezultat, ndér té tjera, nga gabimet né ushqyerije.

Salvit GastriCon pérdoret edhe si ndihmés pérpara kryerjes sé ekzaminimeve
diagnostikuese brenda zgavrés sé barkut duke pérdorur teknika imazherike si:
radiografi, ultratinguj dhe endoskopi. Ndihmon né largimin e gazrave dhe ajrit nga
trakti gastrointestinal duke pérmirésuar késhtu cilésing e imazheve t& marra dhe
duke eliminuar véshtirésité diagnostikuese.

2. Salvit GastriCon — udhézime pér pérdorimin

Salvit GastriCon né formé kapsulash xhelatine administrohet nga goja.
Simptomat e njé grumbullimi té tepért té gazit né zorré, té tilla si gazra, fryrje, ndjesi e
mbingopjes, gulgime

Personat mbi 18 vjec: 2-3 kapsula né dité.

Pérgatitia pér teste diagnostike né zgavrén e barkut

Ditén para ekzaminimit: 1 kapsulé né mbrémije, ditén e ekzaminimit: 1 kapsulé né
méngjes me stomakun bosh.

Kapsulat mund té merren para, pas dhe gjaté vakteve me njé sasi té mjaftueshme
léngjesh (rreth 1 goté ujé).

Nése njé dozé harrohet, nuk duhet t& administrohet njé dozé e dyfishté pér té
kompensuar dozén e harruar.

Mos e tejkaloni dozén e rekomanduar.

Mos e pérdorni produktin pas datés sé skadencés.

3. Kundérindikimet

Salvit GastriCon nuk duhet t& pérdoret né rast t& mbindjeshmérisé ndaj simetikonit
ose ndonjé pérbérési tjetér t& produktit.

4. Masat paraprake dhe paralajmérimet

Pérdorimi i produktit gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji kérkon konsultim
mijekésor.

Nése simptomat ekzistuese vazhdojné ose pérkegésohen dhe shfagen simptoma
té reja gastrointestinale, rekomandohet njé konsulté mjekésore pér té pércaktuar
shkakun dhe pér té filluar trajtimin.

Nuk ka ndérveprime klinikisht t& réndésishme té barnave & tjera me simetikonin,
megjithaté, pér shkak té gjasave t& ndérveprimeve me barnat, nuk rekomandohet
pérdorimi i njekohshém i Salvit GastriCon me terapi té tjera.

5. Efektet e mundshme anésore

Nuk ka pasur raportime pér efekte té padéshiruara té réndésishme né lidhje me
pérdorimin e simetikonit. Heré pas here, disa pacienté mund té pérjetojné dhimbje
barku, diarre dhe kapsliék.

Nése keni ndonijé efekt anésor né lidhje me pérdorimin e kétij produkti, raportojini
ato te prodhuesi.

6. Siguria e pérdorimit

Pérmbledhje informacionit rreth sigurisé dhe efikasitetit klinik né dispozicion
éshté né bazén e té dhénave evropiane pér pajisjet mjekésore (Eudamed): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kodi unik i identifikimit t& produktit (UDI-DI):

15 kapsula: 5904055002871

« 30 kapsula: 5904055002918

Cdo incident serioz qé pérfshin njé produkt duhet t'i raportohet prodhuesit dhe
autoritetit kompetent té shtetit anétar pérkatés né té cilin banon pacienti.

7. Kushtet e ruajtjes Salvit GastriCon
Ruajeni né paketimin origjinal, né temperaturén e dhomés (15-25°C), larg fémijéve.

8. Informacione té tjera

Pajisja mjekésore Salvit GastriCon disponohet né njé paketé prej 15, 30 kapsulash
té buta.

Lexoni udhézimet pérpara
EEJ pérdorimit
LoT] | Numrii lotit e

“ Prodhuesi

H Przedsigbiorstwo Produkeji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Poland

Pajisje mjekésore

Temperatura e ruajtjes

g Té pérdoret pérpara datés

Informacion rreth pajisjes mjekésore:

Przedsighiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw, Poland

www.hasco-lek.pl, tel.: +48 22 742 00 22

Pérgjegjés pér Shqipéri:

Salvus AL Shpk, Rruga Reshit Collaku, Pall. Shallvareve. Shk 4, Ap 44. Tirane,

Albania, Tel: +355 689027522
ce
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