Reflulen

ZVECLJIVE TABLETE
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Medicinski pripomocek za enkratno uporabo

1. OPIS, SESTAVA IN NAMEN
1.10PIS IN INDIKACLJE

Reflulen je medicinski pripomocek na osnovi
magnezijevega alginata, Mucosave® plus HC,
kalcijevega karbonata in kalijevega bikarbonata.
Reflulen  se  wuporablia v primeru
gastroezofagealnega  refluksa  in njegovih
simptomov, kot so piroza, ezofagitis, regurgitacija
kisline in zgaga.

Reflulen se uporablia tudi v primeru
laringofaringealnega  refluksa  in  njegovih
simptomov, kot so sprememba glasu, suh kaselj,
obcutek tujka v grlu, motnje poZiranja in drazenje
zgornjih dihalnih poti.

1.2 KONTRAINDIKACIJE IN OMEJITVE UPORABE
Ne uporabljajte izdelka Reflulen v primeru znane
preobcutljivosti na njegove sestavine in v primeru
perforacije in/ali gastrointestinalne obstrukcije.
Tega medicinskega pripomocka ne dajajte otrokom,
mlajsim od 12 let, razen e vam zdravnik ne narodi
drugace.

1.3 SESTAVA

Ena Zvedljiva tableta (1,3 g) vsebuje: 250 mg
magnezijevega alginata, 60 mg Mucosave® Plus HC
(Opuntia  ficus indica L, Olea Europaea L,
maltodekstrini), 80 mg kalcijevega karbonata, 40
mg kalijevega bikarbonata. Pomozne snovi:
magnezijev hidroksid, izomalt, sukraloza, aroma
mete, hladilna aroma, aroma za prikrivanje okusa,
mono- in digliceridi macobnih kislin, karbomer,
mikrokristalna celuloza, magnezijev stearat, silicijev
dioksid, natrijeva karboksimetil celuloza.

1.4 MEHANIZEM DELOVANJA

Reflulen je medicinski pripomocek, ki izvaja
naslednje naloge:

a) pregradni ucinek s tvorbo tako imenovanega
"plavajocega splava’, ki preprecuje dviganje
Zelodcne vsebine po poziralniku. Karbonat v stiku s
klorovodikovo kislino v Zelodcu sprosti 0,. Ogljikov
dioksid, absorbiran v gelu alginata, ga potiska
navzgor, kar spodbuja njegovo lebdenje nad vsebino
Zelodca in posledicno pregradni ucinek. Ta
mehanizem preprecuje vracanje kisline in hrane v
ezofagealni trakt in preprecuje izpostavljenost
poziralnika kislini;

b) alkalizacija, koristna za blazenje prekomerne
kislosti Zelodca;

¢) za(ita gastroezofagealne in laringofaringealne
sluznice.
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ivne  lastnosti
simptome (peko¢ obcutek, bolecino) in spodbujajo
celienje s pomogjo ~ fizikalnega/mehanskega
mukoadhezivnega mehanizma.
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1.5 VRSTA OVOJNINE
- Skatla s 3 pretisnimi omoti s po 10 Zveljivimi
tabletamipo13 ¢

2. NACIN UPORABE

Tableto dajte neposredno v usta; tableto lahko
prezvecite ali raztopite (lahko jo prelomite in po malem
Zvecite); potem lahko spijete nekaj negazirane vode.

3. ODMERJANJE IN CAS UPORABE

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:

2 Zvedljivi tableti po obrokih in 2 zvecer pred spanjem.
Dodatni dve tableti lahko vzamete pred spanjem ali cez
dan v skladu z zdravnikim nasvetom.

Reflulena ne uporabljajte ve¢ kot 30 zaporednih dni, ¢e
simptomi ne izginejo, se posvetujte z zdravnikom.

3.1 INTERAKCLE

Medicinski pripomocek lahko upocasni ali zmanjsa
absorpcijo socasno uporabljenih zdravil. Zato se
posvetujte z zdravnikom, preden zacnete uporabljati
izdelek, kot je Reflulen, Se posebej, ce jemljete
kontracepcijske tablete ali zdravila, ki reSujejo
Zivljenja.

lzdelka ni mogoce povezati s kontraindikacijami za
farmakoloske izdelke, kot so omeprazol, cimetidin ali
cisaprid; vendar je priporodjivo, da se pred zacetkom
jemanja Reflulena posvetujete z zdravnikom.

3.2 ZNANI NEZELENI UCINKI

Poleg primerov individualne intolerance pri
odmerkih, potrebnih za doseganje terapevtskega
ucinka, nikoli niso porocali o pojavu nezelenih
ucinkov, razen blage in prehodne slabosti ali zaprtja. V
vsakem primeru se posvetujte z zdravnikom, ce
simptomi ne izginejo.

4.P0GOJI SHRANJEVANJA
Rok uporabnosti je naveden na ovojnini in se nanasa na
pravilno shranjen izdelek v neposkodovani ovojnini.

Ne uporabljajte izdelka Reflulen po tem datumu ali ¢e
je ovojnina odprta ali poskodovana! Izdelek shranjujte
tesno zaprt, na hladnem in suhem mestu, stran od virov
svetlobe in toplote.

5. 0POZORILO

Hraniti izven dosega otrok. Ne uporabljajte izdelka
Reflulen pred 12. letom starosti. lzdelka ne
uporabljaijte, e originalna ovojnina ni popolnoma
nedotaknjena. Ce jemljete zdravila, se pred jemanjem
izdelka posvetujte z zdravnikom. Med nosecnostjo in
dojenjem se pred uporabo izdelka posvetujte z
zdravnikom. Ne prekoracite priporocenega odmerka, saj
lahko vecje kolicine povzrodijo pojav zaprtja ali
prehodne driske. Reflulen je kontraindiciran v primerih
kronicnega zaprtja ali driske, bolezni ledvic ali
kronicnega srénega popuscanja. Pred uporabo izdelka
Reflulen preverite rok uporabnosti in ga ne
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6. ODSTRANJEVANJE

Zizdelkom, ki mu je potekel rok uporabnosti, aliz
izdelkom, ki ga je treba odstraniti, je treba ravnati v
skladu s predpisi o ravnanju z odpadki. lzdelka ali
njegove ovojnine ne smete odlagati v okolje.
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Mucosave® je registrirana blagovna znamka Bionap Stl
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