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KEBENE Pro Baby Saccharomyces Boulardii

KEBENE Pro Baby este un sistem alcatuit din dispozitivul medical KEBENE Pro Baby simeticond
picaturi orale si suplimentul alimentar KEBENE Pro Baby Saccharomyces Boulardii.

KEBENE Pro Baby este indicat in cazul tulburdrilor dispeptice, meteorismului gastrointestinal,
aerofagiei si colicilor gazoase cauzate de dishioza intestinald, in cazul cdrora este necesara
asocierea unui medicament cu scopul de a reduce tensiunea superficiald din intestin si a unui
probiotic in vederea refacerii florei intestinale.

KEBENE Pro Baby prezentare: KEBENE Pro Baby simeticond picaturi orale, KEBENE Pro
Baby Saccharomyces Boulardii.

Cele doud produse pot fi utilizate in asociere, conform instructiunilor de mai jos, sau separat (a
se vedea instructiunile de mai jos privind componentele separat)

Utilizarea in asociere a KEBENE Pro Baby simeticond picaturi orale si
KEBENE Pro Baby Saccharomyces Boulardii:

1. Turnati continutul plicului cu KEBENE Pro Baby Saccharomyces Boulardii in
KEBENE Pro Baby flaconul cu simeticond picaturi orale

2. Inchideti flaconul cu ajutorul picuratorului.

3. Agitati bine si administrati produsul asa cum este descris in sectiunea ,Doze si
mod de administrare”.

Notati data reconstituirii solutiei in spatiul corespunzator de pe cutie.

Solutia astfel obtinuta nu trebuie utilizata mai mult de 14 zile dupa reconstituire.

Doze simod de administrare:

20 picaturi de KEBENE Pro Baby contin 40 mg de simeticond.

« Adulti (de la vérsta de 12 ani): 20 - 40 picaturi, eventual diluate intr-un lichid, de 2-4 ori pe zi,
de preferintd dupa mese sau conform recomandarii medicului.

+ Copii (2-12 ani): 20 picdturi, de preferintd dupa mese, eventual diluate intr-un lichid, de 1-3
ori pe zi sau conform recomandarii medicului.

« Sugari (0-2 ani): 20 picaturi, de preferinta dupa mese, eventual diluate intr-un lichid, de 1-2
ori pe zi sau conform recomandarii medicului.

Conditii de pastrare:

Ase pastra la temperatura camerei. A se pastra produsul bine inchis i departe de surse de caldurd.

Produsul nu trebuie utilizat mai mult de 14 zle dupd deschiderea KEBENE Pro Baby
Saccharomyces Boulardii si KEBENE Pro Baby simeticond picaturi orale.
Contraindicatii:

Anu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la componentele produsului.
Atentionari:

KEBENE Pro Baby nu face obiectul unor precautii speciale de utilizare, insa vd rugam sd aveti
in vedere urmatoarele:

- Produsul poate contine doud faze separate. Dupd agitare, produsul trebuie sa formeze o
emulsie omogend.

- Nu lasati laindemana copiilor.

- Nu depasiti doza recomandata.

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare; data de expirare se aplicd in cazul produsului
intact si pastrat corespunzator.

- Nu utilizati produsul daca ambalajul nu este intact.

- Toate componentele produsului, inclusiv picuratorul, trebuie sa fie intacte.

- Dacd dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simfiti mai rdu, trebuie sd vd adresati unui medic.
- In cazul aparitiei unor reactii adverse, intrerupeti utilizarea produsului i consultati medicul
pentru stabilirea unui tratament adecvat.

- In timpul utilizarii, dacd se suspecteaza o contaminare accidentald a picuratorului, asigurati-vd ca

acesta este curdtat cu grijd inainte de a i reintrodus in flacon pentru a preveni o eventuald contaminare.

- Anusse utilizain caz de suspiciune de perforatie intestinald sau ileus.
- In cazul in care se produce o reactie adversa grava in legatura cu KEBENE Pro Baby,
raportati reactia producatorului si autoritdtii competente.

Respectarea instructiunilor din prospect scade riscul de aparitie a reactiilor adverse. Este
important sd raportati medicului dumneavoastra sau farmacistului aparitia oricaror reactii
adverse care nu sunt descrise in acest prospect.

- Dacd ati cumpdrat mai multe cutii de KEBENE Pro Baby, nu utilizati produsul pentru o
perioadd totald mai lungd de 30 de zile.

Interactiuni si incompatibilitati:

In cazul tratamentului cu medicamente ce contin levotiroxind sau carbamazepind, utilizati KEBENE

Pro Baby doar dupa consultarea medicului. Nu se recomanda utilizarea concomitentd a simeticonei cu:

« laxative ce contin ulei mineral (parafind), deoarece aceastd asociere reduce eficacitatea
ambelor produse.

- produse ce contin cefrading, gliclazidd, cimetidina, ranitiding, chinidind, cefuroxima,
fenitoind, deoarece interactiunea poate limita absorbtia acestor medicamente.

Sarcina i alaptarea:

Sarcina: nu exista date suficiente privind utilizarea produsului de catre femeile insércinate, de
aceea KEBENE Pro Baby nu trebuie utilizat decat in cazul in care este absolut necesar si dupa
o evaluare efectuatd de catre medic.

Aldptarea: nu se stie dacd simeticona este excretata in laptele matern, de aceea KEBENE Pro
Baby nu trebuie utilizat dect in cazul in care este absolut necesar si dupd o evaluare
efectuata de catre medic.

Reactii adverse si supradozaj:

(atoate produsele ce contin simeticond, KEBENE Pro Baby poate provoca reactii adverse, cu
toate ¢d nu apar la toate persoanele. Consultati medicul dumneavoastra dacd, in timp ce
utilizati KEBENE Pro Baby, observati urmdtoarele reactii adverse:

- Greatad, varsdturi, diaree; durere abdominald sau la nivelul ileonului;

« Eruptii cutanate;

- Umflarea fetei, ochilor, buzelor, limbii, gétului, insotita de dificultati de respiratie (angioedem).
Aceste reactii apar foarte rar. Nu au fost raportate fenomene de supradozaj.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:
Nuinfluenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
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KEBENE Pro Baby simeticond picdturi orale - dispozitiv medical

Utilizatin asociere cu KEBENE Pro Baby Saccharomyces Boulardii sau separat, KEBENE Pro
Baby simeticond picaturi orale se prezinta sub forma unui flacon cu capacitatea de 20 ml cu
picurdtor cu pompa, ce contine o emulsie de simeticond in solutie apoasd.

Ingrediente: apd, simeticond (40 mg/ml), benzoat de potasiu, sorbat de potasiu, zaharina
sodicd, guma de celulozd, acid citric, siliciu si aromd.

Indicatii terapeutice:
Dispozitiv medical indicat in tratamentul si preventia: tulburdrilor dispeptice, meteorismului
gastrointestinal, aerofagiei si colicilor gazoase la sugari, copii si adulti.

Doze si mod de administrare:
Continutul de simeticond in solutie este de 40 mg/ml.
Dozd unica: 20 picaturi de KEBENE Pro Baby simeticond picéturi orale (= 1 ml).

« Adulti (de la varsta de 12 ani): 20 - 40 picaturi, eventual diluate intr-un lichid, de 2-4 ori pe zi,
de preferinta dupd mese sau conform recomandarii medicului.

« Copii (2-12 ani): 20 picaturi, de preferinta dupa mese, eventual diluate intr-un lichid, de 1-3
ori pe zi sau conform recomandarii medicului.

« Sugari (0-2 ani): 20 picaturi, de preferintd dupd mese, eventual diluate intr-un lichid de 1-2
ori pe zi sau conform recomandarii medicului.

Mod de utilizare: .

Agitati bine inainte de utilizare. Inchideti flaconul dupa utilizare.

Conditii de pastrare:

A se pastra la temperatura camerei. A se pdstra produsul bine inchis si departe de surse de
caldurd. Produsul nu trebuie utilizat mai mult de 30 de zile dupa deschidere.

Contraindicatii:

Nu utilizatiin caz de hipersensibilitate cunoscutd la componentele produsului.
Atentionari:

Dispozitivul nu face obiectul unor precautii speciale de utilizare, insa mentionam urmatoarele:
- Nu utilizati produsul mai mult de 30 de zile.

- Produsul poate contine doua faze separate. Dupa agitare, produsul trebuie sa formeze o
emulsie omogenad.

- Nu lasati la indemana copiilor.

- Nu depasiti doza recomandata.

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare; data de expirare se aplica in cazul produsului
intact si pastrat corespunzator.

- Nu utilizati produsul dacd ambalajul nu este intact.

- Toate componentele produsului, inclusiv picurdtorul, trebuie sa fie intacte.

- Dacd dupd 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

- In cazul aparitiei unor reactii adverse, intrerupeti utilizarea produsului si consultati medicul
pentru stabilirea unui tratament adecvat.

- In timpul utilizdrii, dacd se suspecteaza o contaminare accidentala a picurdtorului,
asigurati-va cd acesta este curdtat cu grijd inainte de a fi reintrodus in flacon pentru a preveni
o eventuald contaminare.

- Anusse utilizain caz de suspiciune de perforatie intestinald sau ileus.

- In cazul in care se produce o reactie adversa grava in legaturd cu dispozitivul medical,
raportati reactia producdtorului si autoritatii competente.

Respectarea instructiunilor din prospect scade riscul de aparitie a reactiilor adverse. Este

important sd raportati medicului dumneavoastra sau farmacistului aparitia oricaror reactii
adverse care nu sunt descrise in acest prospect.

Interactiuni si incompatibilitati:

In cazul tratamentului cu medicamente ce contin levotiroxina sau carbamazeping, utilizati
KEBENE Pro Baby simeticond picéturi orale doar dupd consultarea medicului.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd a simeticonei cu:

- laxative ce contin ulei mineral (parafind), deoarece aceasta asociere reduce eficacitatea
ambelor produse.

- produse ce contin cefrading, gliclazidd, cimetiding, ranitiding, chinidina, cefuroximd,
fenitoind, deoarece interactiunea poate limita absorbtia acestor medicamente.

Sarcina si alaptarea:

Sarcina: nu exista date suficiente privind utilizarea produsului de catre femeile insdrcinate, de
aceea acesta nu trebuie utilizat decat in cazul in care este absolut necesar si dupad o evaluare
efectuata de ctre medic.

Alaptarea: nu se stie dacd simeticona este excretatd in laptele matern, de aceea aceasta nu trebuie
utilizatd decdt in cazul in care este absolut necesar si dupd o evaluare efectuatd de catre medic.

Reactii adverse si supradozaj:

(a toate produsele ce contin simeticond, acest dispozitiv medical poate provoca reactii
adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele. Informati medicul dacd, in timp ce utilizati
KEBENE Pro Baby simeticond picdturi orale, prezentati urmatoarele reactii adverse:

- Greatd, varsaturi, diaree; durere abdominald sau la nivelul ileonului;

- Eruptii cutanate;

- Umflarea fetei, ochilor, buzelor, limbii, gatului, insotita de dificultati de respiratie
(angioedem). Aceste reactii apar foarte rar. Nu au fost raportate fenomene de supradozaj.

Capacitatea de a conduce vehicule:
Nuinfluenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

=% Dispozitivul medical nu trebuie aruncat pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
N ams aruncati dispozitivul mediical pe care nul mai folositi. Aceste mdsuri vor ajutala protejarea mediului.

KEBENE Pro Baby Saccharomyces Boulardii - Supliment alimentar

Utilizat in asociere cu KEBENE Pro Baby simeticond picaturi orale sau separat, KEBENE Pro
Baby Saccharomyces Boulardii se prezinta sub forma unui plic ce contine 2 grame de
probiotic Saccharomyces boulardii.

Ingrediente: Saccharomyces boulardii 30 miliarde UFC/g, maltodextrind.
Indicatii: mentinerea echilibrului florei intestinale.

Doze si mod de administrare:

Se recomanda s administrati continutul unui plic la nevoie, dupd dizolvarea acestuia in apa
(cel putin 20 ml).

Conditii de pastrare:

Péstrati produsul la o temperatura cuprinsa intre 5°C si 25°C, intr-un loc uscat (umiditate
relativd <50%).

Evitati expunerea la surse de cdldurd localizate si la lumina soarelui. Data de valabilitate
minima se aplicd in cazul produsului pastrat in mod corespunzator, in ambalajul original
intact. Pdstrati produsul in ambalajul original.

Atentionari:

A nu se ldsa la indemana copiilor cu varsta sub 3 ani, pentru a evita ingerarea accidentald a
produsului. Nu depdsiti doza zilnicd recomandatd. Suplimentele alimentare nu trebuie sa
inlocuiasca o dietd variatd, echilibratd si un stil de viatd sandtos. Nu utilizati produsul dacd
ambalajul nu este intact. Nu se recomanda utilizarea in caz de hipersensibilitate raportatd la unul
sau mai multe componente. Avand in vedere caracteristicile componentelor continute, produsul
poate avea un aspect diferit de la un lot la altul: acest lucru nu afecteaza calitatea produsului.




