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Instrukcja uzywania wyrobu medycznego

{’; polpharma

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg instrukcje przed zastosowaniem wyrobu medycznego,
poniewaz zawiera ona wazne informacje.

Nalezy zachowac te instrukcje, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Jesli objawy nie ustapia lub nasilg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bobotic®Forte

Krople doustne o zapachu malinowym
135 mg symetykonu w 1 ml ptynu
Wyréb medyczny

Spis tresci:

1. Co to jest wyrdb medyczny Bobotic Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem wyrobu medycznego Bobotic Forte
3. Jak stosowac¢ wyrdb medyczny Bobotic Forte

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przeciwwskazania

6. Jak przechowywa¢ wyrob medyczny Bobotic Forte

7. Inne informacje

Skiad
Symetykon, sodu benzoesan, kwas cytrynowy jednowodny, sacharyna sodowa, guma
ksantanowa, aromat malinowy, woda oczyszczona.

1. Co to jest wyr6b medyczny Bobotic Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Zawarty w wyrobie symetykon skutecznie obniza napigcie powierzchniowe $cian
pecherzykow gazu znajdujacych si¢ w jelitach, utatwia ich taczenie i pekanie. Usprawnia

to wydalanie gazow i1 zmniejsza napigcie jelit, ktore jest przyczyna bolu. Symetykon

po podaniu doustnym nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest catkowicie wydalany
z kalem w postaci niezmienione;.

Wyrob medyczny Bobotic Forte przeznaczony jest do stosowania u niemowlat od 28 dnia
zycia i dzieci do 12 lat w celu tagodzenia objawow, takich, jak kolka, wzdecia, uczucie
penosci, odbijanie, niestrawnos¢, zwigzanych z nagromadzeniem gazu w obregbie przewodu
pokarmowego.

Pomocniczo w przygotowaniu niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat do badan
diagnostycznych jamy brzusznej, takich jak badania radiologiczne i ultrasonograficzne oraz
wziernikowanie zotadka i dwunastnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem wyrobu medycznego Bobotic Forte

Nie nalezy stosowa¢ wyrobu medycznego Bobotic Forte:

e w przypadku stwierdzonej wczesniej nadwrazliwosci na symetykon lub ktorykolwiek
ze sktadnikow wyrobu

e w przypadku stwierdzenia lub podejrzenia perforacji lub niedroznosci przewodu
pokarmowego

e unoworodkow (tzn. do 28 dnia zycia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Podczas stosowania wyrobu nie nalezy pi¢ napojow gazowanych.

Nie sa znane interakcje z innymi lekami w docelowej grupie wiekowe;.

W przypadku wystegpowania u dziecka dlugotrwatych i niewyjasnionych dolegliwosci
brzusznych zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wyréb medyczny nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyceg.
3. Jak stosowa¢ wyréb medyczny Bobotic Forte
Sposéb uzycia

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ buteleczka do uzyskania jednolitego ptynu.

Butelka wyposazona jest w kroplomierz, za pomocg ktorego nalezy odliczy¢ zalecang ilos¢
kropli, ktére mozna poda¢ do buzi dziecka przy pomocy dotaczonej do opakowania tyzeczki
lub nakropli¢ na smoczek przed podaniem go dziecku. Odmierzong ilo$¢ ptynu mozna
wymiesza¢ z niewielka ilo$cig przegotowanej, ostudzonej wody, stosowanej odzywki (mleka)
lub innego niegazowanego ptynu.

W celu lagodzenia objawow, takich jak kolka, wzdecia, uczucie pelnosci, odbijanie,
niestrawnos$¢, zwiazanych z nagromadzeniem gazu w obrebie przewodu pokarmowego:

Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 2 lat - 3 krople (20 mg symetykonu) przed,
w trakcie lub po kazdym positku. Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 18 kropli na dobe (120 mg
symetykonu).

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat - 6 kropli (40 mg symetykonu) przed, w trakcie lub po kazdym
positku. Nie nalezy stosowac wigcej niz 36 kropli na dobe (240 mg symetykonu).

Podawana ilo§¢ moze by¢ modyfikowana zgodnie ze wskazaniem lekarza.

W przypadku przygotowania do badan diagnostycznych:

W dniu poprzedzajacym badania nalezy przyjac:
Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 2 lat - 3 krople (20 mg symetykonu) 2 razy na dobg.
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat - 6 kropli (40 mg symetykonu) 2 razy na dobg.
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Rano w dniu badania, na czczo, nalezy przyjac:

Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 2 lat - 3 krople (20 mg symetykonu)
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat - 6 kropli (40 mg symetykonu)

Czas stosowania wyrobu medycznego Bobotic Forte jest zalezny od utrzymywania si¢
dolegliwosci.

Wyréb medyczny bez konsultacji z lekarzem mozna stosowa¢ do 4 tygodni.

W razie koniecznosci i po konsultacji z lekarzem wyrdéb medyczny mozna stosowaé przez
dtuzszy czas.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki wyrobu Bobotic Forte

Nie stosowa¢ wigkszych dawek niz zalecane.

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania lub zatrucia symetykonem.

Pominiecie zazycia wyrobu Bobotic Forte

Pominigcie dawki wyrobu nie ma istotnego wplywu na przebieg prowadzonej terapii. Nalezy
kontynuowa¢ terapi¢ z zachowaniem dotychczasowego dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Brak doniesien o dziataniach niepozadanych po zastosowaniu symetykonu.

W przypadku wystapienia objawoéw reakcji alergicznych lub innych objawdw niepozadanych,
nalezy poinformowac o nich wytworce.

5. Przeciwwskazania

Z uwagi na fakt, ze produkt przeznaczony jest do stosowania u niemowlat, wyrobu nie
powinno si¢ stosowac rownolegle z innymi lekami bez konsultacji z lekarzem.

6. Jak przechowywa¢ wyrob Bobotic Forte

Przechowywa¢ w suchym, niedostgpnym dla dzieci miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowa¢ wyrobu medycznego Bobotic Forte po uptywie terminu waznosci (g ),
zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Rozpoczgte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Puste opakowanie wyrobu powinno by¢ zutylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.
Dotyczy to rowniez niewykorzystanego przeterminowanego wyrobu.

7. Inne informacje

Opakowanie zawiera 30 ml ptynu w butelce ze szkta brunatnego z kroplomierzem wraz
z instrukcja uzywania. Do opakowania dotaczona jest tyzeczka.

C€ 1434

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych z wyrobem medycznym lub w celu
uzyskania informacji o produkcie nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela wytworcy:
Polpharma Biuro Handlowe
ul. Bobrowiecka 6
00-728 Warszawa
tel. 22 364 61 00
Data aktualizacji instrukcji: 06.2019 r.

Znaczenie zastosowanych symboli:
@ Nie uzywa¢ w przypadku widocznego uszkodzenia opakowania
I::Ei] Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzywania

g Uzy¢ do: (termin wazno$ci)

M Wytworca
Numer serii

/HPZEQC Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C



