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Przed uzyciem wyrobu nalezy zapoznac sie z instrukeja uzywania, gdyz zawiera ona istotne informacje
dla pacjenta dotyczace zastosowania wyrobu.
Instrukcje uzywania nalezy zachowac aby w razie koniecznosci méc ponownie ja przeczytac.

Debutir

(zopki doodbytnicze

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Debutir® czopki wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania doodbytniczego. Czopek wprowadzony do kanatu
odbytu, po zetknieciu ze $luzem wytwarzanym fizjologicznie przez komérki kubkowe btony sSluzowej odbytu, wytwarza na
powierzchni btony $luzowej ochronng powtoke o wtasciwosciach mukoadhezyjnych. Stanowi to ochrone oraz poprawia nawilzenie
btony $luzowej odbytu.

Opis: Czopki o barwie bezowej do jasnobrazowej, o ksztatcie torpedy.

SKEAD
Jeden czopek doodbytniczy Debutir® o masie 2 g zawiera: maslan sodu, alginian sodu, karboksymetyloceluloze, triglicerydy
nasyconych kwaséw ttuszczowych z dodatkiem mono- i digliceryddw.

INFORMACJE OGOLNE i WSKAZANIA

Wyréb medyczny Debutir® czopki przeznaczony jest do stosowania doodbytniczego w celu:

+ odtworzenie naturalnego stanu fizjologicznego btony sluzowej odbytnicy,

+ wspomaganie regeneracji nadzerek, peknie¢lub innych ubytkow w obrebie btony sluzowej odbytnicy,

» fagodzenie objawow bolesnego wyprézniania zwigzanego z uszkodzeniem nabtonka lub istnieniem procesu
zapalnego w odbytnicy,

+ wspieranie regeneracji tkanek kanatu odbytu po zabiegach chirurgicznych lub radioterapii.

MECHANIZM DZIALANIA WYROBU

Wyréb medyczny Debutir® czopki, wytwarza na powierzchni btony $luzowej odbytnicy powtoke o bardzo dobrych wtasciwosciach
mukoadhezyjnych (przylegania) i wysokiej barierowosci . Dzieki temu chroni i nawilza odbytnice oraz wytwarza Srodowisko
sprzyjajace odtworzeniu naturalnego stanu fizjologicznego btony $luzowej odbytnicy. Oddziatuje na tkanki odbytnicy w sposéb
fizyczny, zapewniajac mechaniczng ochrone.

(zopek wykazuje zdoInos¢ do szybkiego pecznienia i zachowania swojej struktury po zwilzeniu, dzieki czemu wytwarza w odbytnicy
wilgotna powtoke o znacznej lepkosci, plastycznosci i dobrej barierowosci.

SPOSOB UZYCIA

Otwieranie blistra:

Otwieranie blistra - wydobycie czopka z blistra powinno nastapi¢ bezposrednio przed jego zastosowaniem. W tym celu nalezy
oderwac folie wzdtuz perforacji i rozchylic listki folii. Nastepnie odstonic czopek i ostroznie wyjac go z blistra. Czopka nie nalezy
wydobywac poprzez wyciskanie.

Sposob uzycia.

Przed aplikacja wyrobu nalezy umyci osuszyc rece.

Czopek nalezy ostroznie umiesci¢ w kanale odbytu. Wprowadzenie czopka do odbytu najwygodniej jest wykona¢ w pozycji bocznej,
lezacej, z lekko podkurczonymi nogami. Zaleca sie aplikacje czopka na noc. Po uzyciu produktu, nalezy umy¢ rece.

(zopki doodbytnicze mozna stosowac przez 5 dni. Stosowanie wyrobu w porozumieniu z lekarzem moze by¢ kontynuowane do 10 dni.
Zalecassie stosowac jeden czopek na dobe. Przerwa pomiedzy pierwsza a kolejng aplikacja czopka nie powinna by¢krétsza niz 24 godziny.

Nalezy przestrzegac zalecanego sposobu uzycia.

OSTRZEZENIA | PRZECIWSKAZANIA

Gtéwne przeciwwskazania

1. Nadwrazliwos¢ na ktdrakolwiek substancje wchodzaca w sktad czopkéw.

2. Zmiany nowotworowe odbytnicy.

3. Silny, ostry bél okolicy odbytu.

4. Krwawienie z odbytnicy samoistne lub przy wyprdznianiu, rozumiane jako wystepowanie jasnoczerwonej krwi na stolcu.

Przeciwwskazanie 1 sformutowano na podstawie analizy ryzyka na etapie projektowania.
Przeciwwskazanie 2, 3, 4 sformutowano na podstawie wiedzy, iz stany kliniczne wymienione w tych punktach wymagaja konsultacji
z lekarzem. W tych przypadkach wyréb medyczny Debutir czopki doodbytnicze moze by¢ stosowany tylko i wytacznie na wyrazne
zlecenie lekarskie.

ULT-006317_2



®

Ostrzezenia
« Wyréh nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
+ Nieuzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie stosowa¢ wyrobu po uptywie daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.
+ Nie stosowac wyrobu, jesli przed pierwszym otwarciem opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.
+ Produkt jest przeznaczony dla dorostych.
« Wciazy i w trakcie karmienia stosowanie wyrobu wytacznie na wyrazne zlecenie lekarskie.
« Niestosowac w trakcie stosowania innych doodbytniczych wyrobéw i lekow bez porozumienia i konsultacji z lekarzem.
« Nie stosowac wyrobu Debutir dopochwowo.
Wyréb medyczny Debutir przeznaczony wytacznie do stosowania doodbytniczego — nie spozywac wyrobu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej 15 - 25°C.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i Zrdtem ciepta, wilgocia.

Nie stosowac wyrobu po uptywie daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.

Nie stosowa¢ wyrobu, jesli przed pierwszym otwarciem opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.

Dostepne wielkosci opakowania:

» 2blistry po 5 czopkéw (10 czopkéw) wraz z ulotka w kartoniku jednostkowym
> 1blister po 5 czopkéw (5 czopkow) wraz z ulotka w kartoniku jednostkowym.
Masa jednego czopka ok. 2,0 g

M WYTWORCA DYSTRYBUTOR

Laboratoire L'ldeal Parisien Sp. z 0.0. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Ogrodowa 8, 32-064 Niegoszowice ul. Pelpliiska 19

teI./fax +4812/283 8860 83-200 Starogard Gdanski

www.lideal.pl @polpharma

c € 22 74 Wyréb medyczny
25°C
DE] 15°C/H/- @ @ g LOT Informacja na opakowaniu

Data aktualizadji instrukcji: Wydanie 04 z dnia 25.11.2021

Wytwoérca
Termin waznosci, informacja na blistrze oraz kartoniku
Numer serii, informacja na blistrze oraz kartoniku

Przed zastosowaniem zapoznaj sie z instrukcjg uzywania
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Ograniczenia dopuszczalnej temperatury przechowywania wyrobu
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Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania wyrobu

Nie stosowac niezuzytego czopka
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Wyréb niesterylny
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