COMIL
Picaturi orale, suspensie
Suspensie gastro-functionala

COMIIL suspensie instant este un produs ce contine:

- 1 flacon cu capacitatea de 20 ml cu picurator, ce contine o emulsie de simeticona in
solutie apoasa. Conservanti: benzoat de sodiu, sorbat de potasiu; edulcorant: zaharina
sodicd; aroma : capsuna.

- 1 plic ce contine 2 g Saccharomyces Boulardii, maltodextrina.

Indicatii terapeutice

COMIL este un dispozitiv medical indicat cu scop de tratament in caz de: tulburiri
dispeptice, meteorism gastrointestinal, aerofagie si colici gazoase la sugari, copii si
adulti.

Datorita asocierii dintre simeticond (substanta activd) si un probiotic (excipient activ), functia
COMIL suspensie instant este de a proteja si regenera bariera biologica intestinala (flora
intestinald) si, in acelasi timp, de a reduce tensiunea de suprafata a bulelor de aer in stomac cu
scop de a contribui la eliminarea simptomelor mentionate mai sus.

Rolul principal il joaca simeticona (metilpolisiloxan activat), un polimer inert din punct de
vedere chimic a metilsiloxanului. Proprtetatea chiico-fizica a simeticonei este de a diminua
tensiunea de suprafatd, asa incat bulele de gaz din tractul gastrointestinal jonctioneaza,
formand gaz liber, care este eliminat usor. In asa mod, simeticona elimina toate simptomele
deranjante (durere, crampe, senzatia de distensie, eructatiile, flatulenta), determinate de
meteorism, tipice pentru multe maladii gastrointestinale. Aceasta actiune este sustinuta de
Saccharomyces Boulardii, care actioneaza ca o flora temporara care protejeaza sistemul
intestinal si cu functie de restabilire a microflorei intestinale. Dupa suspendarea tratamentului,
acest component este eliminat in cateva zile.

Doze si mod de administrare

Doza unica: 20 picaturi, ce contin 40 mg simeticona.

Adulti: 20-40 picaturi, diluate eventual intr-un lichid, perferabil dupa mese, de 2-4 ori pe zi
sau conform indicatiilor medicului.

Copii: 20 picaturi, diluate eventual intr-un lichid, perferabil dupa mese, de 1-3 ori pe zi sau
conform indicatiilor medicului.

Sugari: 20 picaturi, diluate eventual intr-un lichid, perferabil dupa mese, de 1-2 ori pe zi sau
conform indicatiilor medicului.

Instructiuni de utilizare

Suspensie instant: pentru a asigura o stabilitate si calitate maxima a produsului, pulberea de
Saccharomyces Boulardii se va pastra in mediul protejat din interiorul plicului si se va dilua
doar n caz de utilizare a produsului pentru prima data. Se va agita bine produsul inainte de
utilizare, pentru a obtine o suspensie omogena. Inchideti bine flaconul dupa utilizare.
Mentionati data reconstituirii pe o parte a cutiei, In spatiul special rezervat.



Conditii de pastrare

A se pastra la temperatura camerei. Pastrati produsul bine inchis, departe de orice sursa de
caldura. Dupa reconstituire, produsul poate fi pastrat la frigider, pentra a-i ameliora
proprietatile probiotice. Cu toate acestea, produsul nu trebuie utilizat peste 14 zile dupa
reconstituire.

Atentionari
Dispozitivul nu este subiectul unor precautii speciale de utilizare, cu toate acestea:
- Nu utilizati produsul peste 14 zile dupa reconstituire.
- Produsul se poate separa in 2 faze. Dupa amestecare acesta trebuie sa arate ca o
suspensie omogena.
- Dupa reconstituirea si agitarea produsului este posibila prezenta unor particule in
suspensie care nu afecteazd functionalitatea si calitatea produsului.
- A nu se lasa la indemana copiilor.
- Nu depasiti doza recomandata.
- A nu se utiliza dupa data de expirare. Data de expirare se referd la produsul intact si
pastrat in conditii adecvate.
- A nu se utiliza daca ambalajul nu este intact.
- Toate componentele produsului, inclusiv pucuratorul, trebuie sa fie intacte,
- Nu utilizati continutul plicului separat, ci doar pentru a fi adaugat in produs.
- Dupa o perioada scurtd de tratament (7 zile) fara rezultate semnificative, consultati
medicul.
- In caz de reactii adverse, suspendati utilizarea produsului si consultati medicul pentru
a stabili un tratament adecvat.
- In timpul utilizirii, dacd observati ca picuritorul este murdar, curatati-1 in mod adecvat
inainte de a fi plasat in flacon, pentru a preveni o posibila contaminare.
- Anu se utiliza in caz de suspectie de perforatie intestinala sau ileus.
Respectarea indicatiilor continute in prezenta instructiune de utilizare reduce riscul aparitiei
reactiilor adverse.
Este important de a informa medicul dumneavoastra sau farmacistul despre toate reactiile
adverse nementionate in aceasta instructiune.

Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de reactii de hipersensibilitate catre componentele produsului.

Interactiuni si incompatibilitati

Nu exista interactiuni cunoscute sau raportate cu alte medicamente sau incompatibilitati cu
alte produse farmmaceutice. Cu toate acestea, in literatura de specialitate este documentat un
raport de caz de interactiune dintre simeticona si levotiroxind. Din acest motiv, in caz de

terapie concomitenta cu medicamente pe baza de levotiroxina, consultati medicul nainte de a
utiliza COMIL.

Sarcina si alaptarea

Sarcina: nu exista date adecvate referitor la utilizarca COMIL la femeile gravide, de aceea,
produsul trebuie utilizat in timpul sarcinii doar daca este necesar in mod cert si doar dupa
evaluarea medicului.

Alaptarea: nu se cunoaste daca simeticona se eilimina in laptele matern, prin urmare, produsul
trebuie utilizat in timpul alaptarii doar daca este necesar in mod cert si doar dupa evaluarea
medicului.



!

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost raportate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Reactii adverse si suradozaj
Similar tuturor produselor pe baza de simeticona, acest dispozitiv medical poate cauza reactii
adverse, chiar daca acestea nu apar la toate persoanele. Comunicati medicului dumneavoastra
daca pe parcursul tratamentului cu COVIL observati aparitia urmatoarelor reactii adverse:

- Varsaturi, diaree, durere abdominala, durere iliaca, greturi

- Eruptii cutanate tranzitorii

- Edem al fetei, ochilor, buzelor si gatului cu dificultarti de respiratie (angioedem).
Aceste reactii adverse apar rar.
Nu au fost raportate efecte cauzate de supradozaj.

Prezentare

COMIL este un dispozitiv medical constituit dintr-un flacon de 20 ml cu picurator, care
contine emulsie de simeticond suflanta in solutie apoasa si un plic cu 2 g Saccharomyces
Boulardii.

Acest dispozitiv medical nu
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