Informace pro pacienta Pripravek: epitomee®
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Pokud mate jakékoli dotazy nebo nerozumite né€emu z uvedenych informaci, promluvte si se svym
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1. Uvod

Epitomee® je peroralni tobolka, kterd vam pomaha regulovat télesnou hmotnost. UZiva se dvakrat denné,
30 minut pfed obédem a vecefi, a zapiji se vodou. V Zaludku pomaha vyvolat pocit sytosti, €imz se snizi
celkovy pfijem potravy béhem dne.

Kdyz se pripravek Epitomee® zapije vodou, dojde k uvolnéni kom(rek naplnénych gelovymi ¢asticemi,
které vytvofi v zaludku trojuhelnikovy tvar (viz obrazek). Tyto Castice absorbuji vodu a komirky
nabobtnaji. Diky tomu se u vas dfive dostavi pocit nasyceni a snite toho méné.

PFipravek Epitomee® prochazi zaludkem, poté se v tenkém stfevé rozlozi na malé &astice. Castice se
nasledné z téla vyloudi bé&Znou stolici (nevstiebavaji se).

Pripravek Epitomee® se dodava v papirové krabicce, ktera obsahuje bud 1 blistrové baleni, nebo 4

blistrova baleni. Jedno blistrové baleni obsahuje 14 jednotlivych davek, pficemz kazda davka je tvofena
jednou tobolkou, ktera se uziva pfed obédem a vecCefi a zapiji vodou.

Poziti Zména tvaru Odolavani Vylu€ovani
Tobolka se dostane V reakci na pH Zaludku se Interaguje s mechanickymi Po nékolika hodindch se
do Zaludku roztdhne do polotuhého receptory v Zaludku a pfipravek béhem par minut
trojuhelnikového tvaru navozuje pocit v€asného rozpusti a pfirozené vylouci z
nasyceni téla

D D

Poziti pfipravku Epitomee® a prichod zaZivacim traktem

Pokud se ptipravek Epitomee® kombinuje se zdravou stravou a fyzickou aktivitou, mize vam pomoci
regulovat t€lesnou hmotnost. V rdmci klinického hodnoceni RESET doSlo u 56 % osob, které uzivaly
pfipravek Epitomee® po dobu 6 mésicu, ke snizeni té€lesné hmotnosti o 5 % nebo vice. U osob
uzivajicich ptipravek Epitomee® doslo k primérnému snizeni télesné hmotnosti 0 6,6 %.

2. Kdo muze ptipravek Epitomee® uzivat?

Tobolky Epitomee® jsou uréeny k podpore hubnuti u pacienttl ve véku od 18 let s nadvahou (BMI 25-30
kg/m?) nebo obezitou (BMI 30-40 kg/m?), u nichz nebylo dosazeno pozadovanych vysledk(l stravou a
fyzickou aktivitou. Tobolky Epitomee® jsou uréeny k pouziti jako doplnék diety a fyzické aktivity.

3. Kdo nemtize pfipravek Epitomee® uzivat?

Pripravek Epitomee® nemUzete uzivat, pokud:

o jste téhotna

e se u vas vyskytla alergicka reakce na jednu nebo vice sloZek pfipravku Epitomee®:
zesitovana sodna sl kyseliny polyakrylové, hydroxypropylmethylceluléza (HPMC), oxid
titaniCity, ftalat acetatu celuldzy, hydroxypropylcelul6za, diethylftalat, triethylcitrat, acetat
celuldzy, acetyltributylcitrat, chitosan (vegansky) a kopolymer polyvinylalkoholu a
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polyethylenu.

4. Uchovavani

e Tobolky Epitomee® je tfeba uchovavat v uzavieném blistru pfi teploté 15 °C az 25 °C.

e Tobolky Epitomee® je tfeba uchovavat az do pouziti v plivodnim obalu.

5. Pokyny k pouziti

Tobolky Epitomee® je tfeba uzivat dvakrat denné, 30 minut pfed obédem a 30 minut pred vedefi, a zapiji se
vodou. Kazda davka obsahuje 1 tobolku Epitomee® v blistrovém baleni.

U kazdé davky postupujte nasledovné:

1. Zkontrolujte, zda neni tobolka praskla, rozdrcena nebo poskozena (poSkozenou tobolku
vyhodte).

Jednu tobolku spolknéte a zapijte dvéma sklenicemi vody (kazda o objemu 250 ml).
3. Po uziti ptipravku Epitomee® pockejte zhruba 30 minut, nez zacénete jist.

Jestlize zapomenete uzit davku pred jidlem, uZzijte pfipravek Epitomee® béhem jidla podle pokyn( k pouziti a
jednu tobolku spolknéte a zapijte dvéma sklenicemi vody.

Pro zamezeni vlivu na vstfebavani [éku:

e U vSech lék, které se maiji uzivat spolu s jidlem, zacnéte s jejich uzivanim az zacnete jist.VSechny
léky, které se maji uzivat s jidlem, uZijte az po zacatku jidla.

e V3echny léky, které se uzivaji jednou denné, uzijte bud pfed uZitim tobolky Epitomee® rano (nalacno
nebo pfi snidani), nebo po uziti tobolky Epitomee® pred spanim, podle pokyn( Iékare.

6. Varovani a bezpec€nostni informace

A Pfed pouzitim pFipravku Epitomee®si peélivé preététe celou pfFibalovou informaci.
A Uchovavejte mimo dosah déti.

A Pripravek Epitomee®mlze ovlivnit vstiebavani Iékii. Dukladné si prectéte ,,Pokyny k pouziti“

Cast peclivé prostuduijte.

A Nepouzivejte tobolky Epitomee® po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistrovém obalu
nebo krabicce.

P¥i uzivani pripravku Epitomee® na laény Zaludek muze dojit k ovlivnéni vstfebavani sou¢asné uzivanych
léka. Uzivejte pFipravek Epitomee® v souladu s pokyny uvedenymi v ¢asti ,,Pokyny k pouziti“.
6.1 Bezpeénostni opatieni
e P¥i vyskytu jakychkoli potiZi, zavaznych nebo pfetrvavajicich nezadoucich pfihod se ihned

obratte na lékafe. Pokud se u vas objevi zavazna alergicka reakce nebo silna bolest bficha,
prestarite pfipravek Epitomee® uzivat, dokud se neporadite s Iékarem.
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e Pokud mate zdravotni potize, které zté€Zuji polykani, mize byt pro vas uzivani pfipravku
Epitomee® obtizné.
e P¥iuzivani pfipravku Epitomee® budte opatrni, pokud:
o mate problémy s jicnem, v&etné jicnovych fas a/nebo prstenca.
o mate divertikly.

o mate predispozici ke strikturam (zuzZeni stfeva, které se mize vyskytovat napfiklad u
pacientl s Crohnovou chorobou).

o prodélali jste gastrointestinalni operaci s komplikacemi (napfiklad obstrukce a/nebo
adhezivni peritonitida nebo znamé abdominalni adheze).

o mate aktivni gastrointestinalni onemocnéni, napfiklad gastroezofagealni refluxni
chorobu (GERD), viedy nebo paleni zahy.

e Pokud je blistr nebo obal poSkozeny, pripravek Epitomee® neuzivejte.
o Neuzivejte tobolku, kterd je praskla, rozdrcena nebo poskozend. Tobolku zlikvidujte.

e Pripravek Epitomee® NENI nahradou stravy. Nevstfebava se v téle, proto neméa zadnou
vyzivovou hodnotu.

e Pripravek Epitomee® se ma uzivat pod dohledem poskytovatele zdravotni péce jako soucast
strukturovaného programu na hubnuti. Nedodrzeni pfedepsanych pokynu tykajicich se stravy
a fyzické aktivity maze vést k nedspéchu pfi hubnuti.

6.2 Mozna rizika spojena s pfFipravkem Epitomee®
V ramci klinické studie byl pocet vedlejsich Ucinkl u pfipravku Epitomee® podobny jako u placeba (fale$na

tobolka). Mezi nejCastéjsi vedlejsi uCinky patfily infekce (studie byla provadéna béhem pandemie COVID-19),
bFiSni obtiZe (bolest, kfe€e), zacpa, bolest hlavy a nevolnost.

Potencialni Gl nezadouci pfihody (pozorovana mira vyskytu ve srovnani s placebem)*

Vys$i nez u placeba Niz8i nez u placeba Stejna jako u placeba Nebylo pozorovano
. Bfisni diskomfort . Zacpa . Souhrn vSech Gl . Negativni G€inky na zdravi
(bolest, kiece) . Nevolnost nezadoucich pfihod v dasledku ubytku
. Bfi$ni distenze (93,5 % mirnych) hmotnosti
(nadymani) . Prijem . Alergicka reakce

. Plynatost . Stfevni obstrukce

. GERD 3 Duseni

. Zvraceni . Smrt

L]

Zpomaleny nebo
zastaveny pruchod potravy
gastrointestinalnim traktem
. Uginky na vstfebavani léku
. Potfeba urgentniho
chirurgického zakroku

*Miry vyskytu pozorované v pivotni studii RESET

7. INFORMACE O SLOZKACH PRIPRAVKU Epitomee®

Tobolka Epitomee® obsahuje 339 mg zesitované sodné soli kyseliny polyakrylové.

8. Glosar

o Bricho - ¢ast téla mezi hrudnikem a panvi. Obsahuje organy zazivaciho traktu.

o BFiSni adheze - abnormalni vazivové pruhy, které se tvofi v bfiSe a spojuji organy a tkang,
coz zpUsobuje jejich srastani.

o Adhezivni peritonitida - zanét bfisni sliznice zplsobeny zanétem bfiSnich organt, které k
sobé srustaji.
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Index télesné hmotnosti (BMI) - obecné pouzivana mira, ktera na zakladé vySky a hmotnosti
zjistuje, zda se télesna hmotnost dané osoby pohybuje ve zdravém rozmezi.

= 18,5-24,9 kg/m?* normalni hmotnost
= 25-29,9 kg/m?% nadvaha
= 30 kg/m? a vice: obezita

Tracnik - tlusté stfevo, ¢ast zazivaciho traktu, kde se rozklada nestravena strava a télo
vstiebava vodu a elektrolyty.

Crohnova choroba - onemocnéni zpusobuijici bolestivy zanét v zazivacim traktu.

Divertikly - vacky tkané z tlustého stfeva, které se mohou zanitit, byt bolestivé a zplsobit
krvaceni.

Jicen - trubice umoznujici prichod potravy, tekutin a slin z Ust do Zaludku.

Jicnové prstence nebo fasy - zahyby, které se mohou vytvarfet v jicnu a branit snadnému
prichodu potravy do Zaludku.

Strevni obstrukce - stav, pfi némz je branéno priichodu potravy a odpadnich produktl
stfevem.

9. Vysvétleni symbolt

ISO 15233-1
Zdravotnické prostfedky - Symboly pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostfedky
Symbol Vysvétleni
Vyrobce

il

MD

Zdravotnicky prostfedek

UDI

Jedine¢ny identifikator prostfedku

EU |REP Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

2

Datum pouzitelnosti

REF

Katalogové Cislo

LOT

Cislo sarze
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Teplotni limit

Viz navod k pouziti

9@%@

Upozornéni

M
m

0476

Oznaceni CE

Zemé vyroby

Dovozce

R & 15

Distributor

Pouze na |ékafsky pfedpis

2N

Pouze pro jedno pouziti
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h Vyrobce:

Epitomee Medical

17 Hatochen St.

Caesarea 3079892, Izrael
www.epitomeemedical.com
info@epitomeemedical.com

KIWA CERMET ITALIA S.P.A.
Via Cadriano, 23, 40057 - Cadriano di Granarolo (BO), ltalie

ce 0476

Zastupce pro Evropskou unii:
MedNet EC-REP llb GmbH,
Borkstrasse 10,

48163 Miinster, Némecko

Patent: www.epitomeemedical.com/patents

Datum vydani: 4.ledna 2026
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