Gelselax®

Kertakayttdinen lagkinnallinen laite

1. LAAKINNALLISEN LAITTEEN KOOSTUMUS JA
KAYTTOTARKOITUS

1.1 KUVAUS JA KAYTTOAIHEET

Gelselax® on laakinnallinen laite, joka palauttaa suolen
toiminnan potilailla, jotka kérsivat eri syistd, kuten artyvan
suolen oireyhtymasté, johtuvasta ummetuksesta.

1.2 VASTA-AIHEET JA KAYTTORAJOITUKSET

Ala ota Gelselax®-tuotetta, jos sinulla on tunnettu
yliherkkyys sen aineosille, perforaatio ja/tai tukos
ruoansulatuskanavassa. Al anna taté laakinnallista

laitetta alle 18-vuotiaille lapsille, ellei [adkari toisin maaraa.
Tuotetta ei suositella kaytettavaksi raskauden tai imetyksen
aikana muuten kuin 1a&karin valvonnassa.

1.3 KOOSTUMUS

Yksi kapseli siséltaa: Chia-siemenjauhe 250 mg,
herneproteiini 175 mg, tamarindinsiemenen polysakkaridi
(ksyloglukaani) 100 mg. Apuaineet: Magnesiumstearaatti
(kasviperainen) ja piidioksidi.

1.4 VAIKUTUSMEKANISMI/TEHO

Gelselax®-tuotteella on kaksi tehtavaa: ksyloglukaani ja
herneproteiini vaikuttavat mekaanisesti muodostamalla
suoliston limakalvoille esteen ja edistavéat epiteelikudosten
normaalia fysiologista toimintaa suolen seindmien
suojaamiseksi eri syita vastaan, jotka liittyvat IBS-C:hen ja
muihin ummetukseen ja/tai dysbioosiin liittyviin suolisto-
sairauksiin. Chia-siemenjauheen laksatiiviset ominaisuudet
lisdavat massaa ulosteeseen, sdatelevat ruoansulatus-
kanavan liikkkuvuutta ja parantavat suolen toimintaa.

1.5 PAKKAUKSEN MUOTO
Pakkaus, jossa on 30 kapselia

2. KAYTTOTAPA
Niele kapseli nesteen kera.

3. ANNOSTUS JA ANTOAIKA

1 tai 2 kapselia oireiden vakavuuden mukaan kahdesti
vuorokaudessa (aamulla ennen aamiaista ja illalla ennen
paivéllistd) 2—-4 viikon ajan. Hoitoa voidaan jatkaa
tarvittaessa lagkarin ohjauksessa. Yliannostustapauksessa
ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

3.1 YHTEISVAIKUTUKSET

Huolimatta siita, ettei tunnettuja yhteisvaikutuksia
ladkevalmisteiden kanssa ole, on suositeltavaa neuvotella
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen
rinnakkaishoidon aloittamista.
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3.2 TUNNETUT HAITTAVAIKUTUKSET

Yksittaisten intoleranssitapausten liséksi terapeuttisen
vaikutuksen saavuttamiseksi tarvittavilla annoksilla ei ole
koskaan raportoitu haittavaikutuksista.

4. SAILYVYYSAIKA JA VARASTOINTIOLOSUHTEET
Sailyvyysaika on 36 kuukautta. Viimeinen kayttopaiva on
merkitty pakkaukseen ja lapipainopakkaukseen. Tuote on
sdilytettava ehjassa lapipainopakkauksessaan asian-
mukaisesti. Ala kayta tuotetta mainitun paivaméaaran
jalkeen tai jos pakkaus ja lapipainopakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Sailyta laite tiiviisti suljettuna, viiledssé ja
kuivassa paikassa, poissa valosta ja lammaénléhteiden
luota.

5 VAROITUKSET
Terveydenhuollon ammattilaisen kuuleminen ennen
tuotteen kayttéa ei ole tarpeen. Konsultointi on
kuitenkin suositeltavaa, jos oireet ovat vakavia tai
jatkuvia tai jos diagnoosista on epailyksia, 1ahinna
iakkailla ihmisilla.

Tama laakinnallinen laite ei ole farmakologinen hoito.
Jos terveydenhuollon ammattilainen suosittelee
ladkehoitoa, sitd voidaan kayttad samanaikaisesti
tamaéan valmisteen kanssa.

. Vaikka haittavaikutuksia ei ole tiedossa, on
suositeltavaa, etta tuotetta ei kayteta raskauden
aikana tai imetyksen alkukuukausina, ellei terveyden-
huollon ammattilainen toisin maaraa.

Ald kayta tuotetta pakkaukseen painetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

. Ala kayta tuotetta, jos lapipainopakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Ala siilyta yli 25 °C:n lampétilassa. Al4 pakasta.

Pid4 tuote poissa lasten ulottuvilta.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteis-
ta on ilmoitettava valmistajalle ja viranomaiselle.

6. HAVITTAMINEN

Vanhentunut tai havitettava tuote on kasiteltava paikallisen
toimivaltaisen viranomaisen jatehuoltomaaréysten
mukaisesti. Tuotetta tai sen pakkausta ei saa paastaa
ymparistoon.

Tiivistelma laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suoritus-
kyvystd (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) on saatavilla EUDAMED-sivustolla (https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed) koodilla BASIC UDI-DI:
7649993626FT42307VQ
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Gelselax®

Medicinteknisk produkt fér engangsbruk

1.SAMMANSATTNING OCH OMFATTNING AV
MD-IDENTIFIKATION

1.1 BESKRIVNING OCH INDIKATIONER FOR
ANVANDNING

Gelselax® ar en medicinteknisk produkt som aterstaller
tarmfunktionen hos patienter som lider av férstoppning pa
grund av olika etiologier som irritabel tarmsyndrom.

1.2 KONTRAINDIKATIONER OCH BEGRANSNINGAR

AV ANVANDANDE

Ta inte Gelselax® vid éverkanslighet mot dess samman-
sattning, perforering och/eller magtarmobstruktion. Ge inte
denna medicintekniska produkt till personer som &r yngre
&n 18 &r, om inte annat rekommenderas av lakare.
Produkten rekommenderas inte vid graviditet eller amning
férutom vid medicinsk &vervakning.

1.3 SAMMANSATTNING

En kapsel innehaller: Chiafrépulver 250 mg,
artprotein 175 mg, polysackarid fran tamarindkarna
(xyloglukan) 100 mg. Hjélpmedel: Magnesiumstearat
(vegetabiliskt ursprung) och kiseldioxid.

1.4 VERKNINGSMEKANISM/FUNKTION

Gelselax® har en dubbel funktion: xyloglukan och
artprotein agerar mekaniskt genom att skapa en barriéar
pa slemhinnorna och framjar den normala fysiologiska
funktionen hos epitelvédvnaderna for att skydda
tarmvaggarna mot symptomer som férknippas med IBS-C
och andra intestinala sjukdomar som ar kopplade till
forstoppning och/eller dysbakterier; dessutom,
chiafrépulvrets laxerande egenskaper 6kar méangden
avforing, reglerar motilitet i mag-tarmkanalen, och
underlattar tarmtémning.

1.5 FORPACKNINGSFORMAT
En férpackning med 30 kapslar

2. BRUKSANVISNING
Svalj kapseln med vétska.

3. DOSERING OCH DOSINTERVALL

1 eller 2 kapslar, beroende p& symptomens svarighetsgrad,
tva ganger per dag (pa morgonen fére frukost och kvallen
fére middag) under 2 till 4 veckor. Behandlingen kan
fortsattas om s& behdvs efter rad fran lakare. Vid
dverdosering, kontakta l&kare.

3.2 KANDA BIVERKNINGAR

Férutom intolerans hos enskilda individer, har aldrig
biverkningar rapporterats fér dosering som kravs for att
uppna terapeutisk effekt

4. HALLBARHET OCH FORVARINGSANVISNINGAR
Hallbarhetstiden &r 36 manader och utgangsdatumet
anges péa forpackningen och pa blisterférpackningen.
Blister hanvisar till produkten i dess intakta férpackning nar
den ar korrekt férvarad. Anvand inte produkten efter
utgangsdatum eller om férpackning eller blisterférpackning
ar oppnad eller skadad. Forvara produkten val forsluten,
pa en sval och torr plats borta fran ljus- och varmekaéllor

5. VARNINGAR

. Det &r inte nédvandigt att radfraga en lékare innan
produkten anvands, dock &r det rekommendabelt att
radfraga lakare vid ihdllande symtom eller om det
finns tvivel om diagnosen hos aldre personer.

. Denna medicinska produkt &r inte en farmakologisk
behandling om s&dan behandling rekommenderas av
lakare kan den administreras samtidigt.

Trots att det inte finns nagra kénda biverkningar
rekommenderas det inte att man anvander produkten
vid graviditet eller amning om inte annat

. rekommenderas av lakare.

. Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet som &ar
tryckt pa férpackningen.

Anvéand inte produkten om blisterférpackningen har
Oppnats eller ar skadad.

Foérvara inte vid hogre temperaturer &n 25°C. Far inte
frysas.

. Forvara utom rackhall fér barn.

Alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig
myndigheten.

6. KASSERING

Utgangen produkt eller produkt som ska kasseras maste
hanteras i enlighet med lokal behdrig myndighets
férordningar om avfallshantering. Produkten eller dess
férpackning ska inte slappas ut i miljén.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)
finns tillganglig p& EUDAMED (https://ec.europa.eu-
/tools/eudamed). Fa atkomst genom att ange grundlag-
gande UDI-DI: 7649993626FT42307VQ

3.1 INTERAKTIONER a
Trots att det inte finns nagra k&nda interaktioner med =]
medicinteknisk produkt, ar det rekommendabelt att S
radfrdga en lakare innan en samtidig behandling paborjas. 8
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