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Traducere din limba englezd

ButiRect®
Supozitoare rectale

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

ButiRect® supozitoare estet un dispozitiv medical destinat
utilizarii rectale. Un supozitor introdus prin rect ajunge in canalul
anal, iar dupa contactul cu mucusul produs fiziologic de celulele
caliciforme ale mucoasei rectale si anale, creeaza un strat
protector pe suprafata mucoasei anorectale cu proprietati
mucoadezive, astfel protejand si Tmbunatatind hidratarea
mucoasei.

Descriere: Supozitoare de culoare bej pana la maro deschis, in
forma de torpild, miros specific datorat acidului butiric.

COMPOZITIE

Un supozitor rectal ButiRect® cu greutatea de 2 g contine: butirat
de sodiu, alginat de sodiu, carboximetilceluloza, mono- si
digliceride ale acizilor grasi derivati din trigliceride .

INFORMATII GENERALE SI INDICATII

Dispozitivul medical ButiRect® supozitoare este destinat utilizarii
rectale pentru:

restabilirea stdrii fiziologice a mucoasei anorectale,
sustinerea vindecarii eroziunilor, fisurilor sau altor defecte ale
mucoasei anorectale,

ameliorarea durerii la defecatie apérutd ca urmare a unor
leziuni sau inflamatii la nivel anorectal,

sustinerea regenerarii mucoasei anorectale dupa o interventie
chirurgicald sau radioterapie.

MODUL iN CARE ACTIONEAZA PRODUSUL

Dispozitivul medical ButiRect® supozitoare produce un strat pe
suprafata mucoasei rectale cu proprietdti mucoadezive foarte
bune (aderentd) si proprietéti de blocare avansate. Ca urmare,
protejeaza si hidrateaza rectul si creeazd un mediu propice
pentru restabilirea starii fiziologice naturale a mucoasei rectale.
Actioneaza asupra tesuturilor rectale in mod fizic, oferind
protectie mecanica.

Supozitorul prezinta capacitatea de a se umfla rapid si de a-gi
mentine structura atunci cand este umezit, datoritd careia
produce un strat umed in rect cu o vascozitate semnificativa,
plasticitate si bune proprietati de blocare.

CUM SE UTILIZEAZA

Deschiderea blisterului:

Deschiderea blisterului - supozitorul trebuie scos din blister si
utilizat imediat. Pentru a face asta, rupeti folia de-a lungul
perforatiei si deschideti partile foliei. Astfel veti vizualiza
supozitorul si 1l veti scoate cu grija din blister. Supozitorul trebuie
sa fie extras intact, nu prin prin stoarcere.

Utilizare.
Inainte de a utiliza produsul, spalati-va si uscati-va mainile.

Supozitorul trebuie introdus cu grija in canalul anal. Cel mai
corect este sa introduceti supozitorul in rect stand in pozitie
culcata, lateral, cu picioarele usor flexate. Se recomanda
utilizarea supozitorului pe timpul noptii. Spalati-va pe maini dupa
utilizarea produsului.

Supozitoarele rectale pot fi utilizate timp de 5 zile. Utilizarea
produsului poate fi continuata pana la 10 zile la recomandarea
medicului specialist. Se recomanda sa se utilizeze un singur
supozitor pe zi, de preferat noaptea. Intervalul dintre prima si
urmatoarea administrare a supozitorului nu trebuie s fie mai mic
de 24 de ore. Respectati modul de utilizare recomandat.

Tnainte de a utiliza produsul, cititi instructiunile de utilizare, intrucét
acestea contin informatii importante pentru pacient referitoare la
utilizarea produsului.

Pastrati instructiunile de utilizare pentru a le putea reciti, daca este
necesar.

ATENTIONARISI CONTRAINDICATII

Principalele contraindicatii:

1. Hipersensibilitate la oricare substanta din compozitia
supozitoarelor.

2. Modificari neoplazice la nivel anorectal.

3. Durere severa, ascutita in zona anorectala.

4. Séngerare la nivelul rectului, spontana sau in timpul
defecatiei, avand aspect de sange rosu aprins prezent pe
suprafata scaunului.

Contraindicatia 1 a fost formulaté pe baza unei analize de risc in
etapa de proiectare.

Contraindicatiile 2, 3, 4 au fost formulate pe baza informatiilor
conform cérora conditiile clinice enumerate in aceste sectiuni
necesita consultarea medicului. In aceste cazuri, dispozitivul
medical ButiRect® supozitoare rectale se poate utiliza numai pe
baza unei prescriptii medicale.

Atentionari

o Produsul nu are nicio influentd asupra capacitdti de a
conduce si de a manipula masini.

o Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati produsul dupd data de expirare inscrisa pe

ambalaj.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost

modificat Tnainte de a fi deschis pentru prima data.

Produsul este destinat adultilor.

o Utilizati produsul in timpul sarcinii si aldptarii numai pe baza

de prescriptie medicala.

Nu utilizati produsul in timp ce folositi alte produse rectale si

medicamente fara a consulta medicul specialist.

o Nu utilizati ButiRect® pe cale vaginala.

Dispozitivul medical ButiRect® supozitoare este destinat exclusiv
utilizérii rectale — A NU SE INGHITI!

DEPOZITARE
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei: 15-
25°C. A nu se lasa la indemana copiilor mici.

Protejati impotriva luminii directe a soarelui, caldurii si umiditatii.
Nu utilizati produsul dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost
modificat fnainte de a fi deschis pentru prima data.

Tipuri de ambalaj disponibile:

2 blistere de 5 supozitoare (10 supozitoare) cu
prospect.

1 blister de 5 supozitoare (5 supozitoare) cu prospect.

Greutatea unui supozitor este de aproximativ 2,0 g.
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