£

fara

LenoDiar i

DIAREE BIODEGRADABILA

T
O &
Combate diareea respectand ‘

| 5 &gl
functiile intestinului E

DISPOZITIV MEDICAL @ HEU@@ »
Requlamentul (UE) 2017/745 Complex de plante

&
an

Lenodiar Pediatric este un dispozitiv medical indicat pentru tratamentul diareei acute si in cazul acutizarilor
diareei cronice. Produsul reduce frecventa evacuarilor diareice, respectand functia intestinului.

Diareea, datoratd mai multor cauze, este o afectiune caracterizata printr-o secretie crescuta si/sau o absorbtie
redusd a lichidelor si o motilitate intestinala crescutd; acest fenomen poate fi asociat cu o stare de iritatie si
inflamatie a mucoasei intestinale.

Pe langa disconfort si durere, diareea prezinta riscul de deshidratare, pierdere de vitamine si minerale si un
dezechilibru al florei bacteriene intestinale.

CUM ACTIONEAZA
Lenodiar Pediatric contine Actitan-F, complex de plante de la Cercetarea Aboca. Produsul, prin actiunea sa
fiziologicd, normalizeaza consistenta fecalelor, reduce frecventa evacuarilor diareice siinflamatia mucoasei
intestinale ca urmare a urmdtoarelor mecanisme de actiune:

Astringent - Interactioneazd in mod nespecific cu

proteinele mucusului si ale mucoaseiintestinale, ducand

la cresterea consistentei fecalelor sila formarea unei

pelicule mucoadezive care promoveaza:

» protectia mucoasei impotriva iritantilor, a
mediatorilor inflamatori si a microorganismelor;

« refacerea integritatii mucoasei atunci cand este
deteriorata.

Antioxidant - Contracareaza actiunea radicalilor liberi,

protejand mucoasa de leziunile oxidative.

Astringent
Antioxidant

Datorita sinergiei actiunilor sale, Lenodiar Pediatric stimuleaza refacerea functiei intestinale si, in consecinta,
echilibrul florei bacteriene (microbiota).
Beneficiul a fost observat in cateva ore de la utilizare si, in majoritatea cazurilor, in decurs de 12 ore.

INDICATII
Lenodiar Pediatric este un dispozitiv medical indicat pentru tratamentul diareei acute din diferite cauze si
pentru tratamentul acutizarilor diareei cronice (infectie virala, sindroame gripale caracterizate prin diaree, diaree
functionald, diaree datoratd consumului de medicamente, diareea calatorului). Produsul este indicat incepand
de la varsta de 6 luni pana la 12 ani.

Lenodiar Pediatric

EFICACITATE SI SIGURANTA
Monitorizarea postcomercializare* desfasuratd pe scara larga (352 de copii) si care a avut ca scop evaluarea
experientei de utilizare cu Lenodiar Pediatric a aratat ca: 98% dintre persoanele care au utilizat produsul au
fost multumite de eficacitatea Lenodiar Pediatric; intr-adevdr, s-a observat un beneficiu la cateva ore de
la utilizare si, in majoritatea cazurilor, in decurs de 12 ore.
Totodatd, Lenodiar Pediatric a fost considerat sigur si tolerabil de toti utilizatorii. Nu in ultimul rand, 97%
dintre persoane au observat o imbunatatire generala a calitatii vietii.
Aceste date au fost verificate de asemenea si de evaludrile a peste 800 de medici si farmacisti.
*Date colectate in conformitate cu cerintele Regulamentului 2017/745, in perioada septembrie 2021 - octombrie
2022 prin intermediul unei platforme validate de Real World Evidence. Informatii despre platformd in: Cioeta R. et
al. Front. Drug. Saf. Regul. 2022.

MOD DE UTILIZARE
Se recomandd sa se utilizeze 1 pliculet de 1 pana la 4 ori pe zi, in functie de severitatea simptomelor. Doza corecta
este cea minima necesara pentru a obtine scaune consistente si, prin urmare, trebuie ajustata conform nevoilor
fiecarei persoane. Dizolvati continutul unui pliculet intr-o lingura de apa (aproximativ 10 ml). Se recomanda sa fi
dati copilului o cantitate adecvata de lichide si saruri pentru a evita riscul de deshidratare.

COMPOZITIE

Formula Lenodiar Pediatric este 100% naturala si biodegradabila, continand Actitan-F complex de plante. Nu
contine substante de sintezd, semisinteza sau modificate genetic, iar procesele de fabricatie prin care este obtinut
nu utilizeaza solventi sau alte substante de sintezd chimicd. Un pliculet de 2 g contine: complex de plante Actitan-F
92 mg, pe baza de Taninuri (fractiuni de extract de Turita-mare si Sclipet - 57 mg) si Flavonoide (fractiune de
extract de Musetel - 35 mg); suc de Afine, Mure si Soc; Zahar din trestie-de-zahar; Aromd naturald si aroma naturala
de Lamaie; Ulei esential de Lamaie; Guma arabica.

Cercetarea Aboca a dezvoltat un proces tehnologic de extractie exclusiv, denumit LPME (Liquid-Phase
Microextraction), care, pornind de la substante naturale, permite obtinerea unor fractiuni de extract
complexe, concentrate si validate.
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Lenodiar Pediatric este controlat in functie de urmatorii trei parametri prin care Aboca garanteaza calitatea
produselor naturale in complexitatea lor.
1. Amprenta digitala metabolomica prin tehnologie NIRS (Near-Infrared Spectroscopy)
drept confirmare a validdrii procesului de obtinere a produsului natural
2. Test de aderenta
drept confirmare a actiunii de barierd si de protectie asupra celulelor intestinale
3. Titru de taninuri = 0,3 %

AVERTIZARI SI PRECAUTII

Anuse utiliza in caz de hipersensibilitate sau alergie individuala la una sau mai multe componente ale produsului.
Dacd simptomele persista mai mult de 7 zile, consultati medicul.

REACTII ADVERSE
Lenodiar Pediatric este, in general, bine tolerat. Totusi, daca observati aparitia unei reactii adverse care poate
fi atribuitd produsului sau utilizarii acestuia, informati medicul si/sau farmacistul si producdtorul Aboca la datele
de contact mentionate in acest prospect. In cazul unui incident grav, informati si autoritatea competentd din
tara dumneavoastra.

SUPRADOZAJ

La populatia generald, conform datelor disponibile, nu sunt cunoscute sau prevazute fenomene datorate
supradozajului.

INTERACTIUNI CU ALTE DISPOZITIVE MEDICALE, MEDICAMENTE SAU ALIMENTE
Din datele disponibile, nu sunt prevédzute interactiuni ale Lenodiar Pediatric cu alte dispozitive medicale,
medicamente sau alimente.

PASTRAREA S| EXPIRAREA
A se pastra la temperatura camerei si ferit de surse de lumina si caldura. A nu se lasa la indemana si la vederea
copiilor mici. Data de expirare se refera la produsul pastrat in ambalajul original si in conditii corespunzdtoare.
Se recomanda sa pastrati cutia.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA (SSCP)
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinica ale dispozitivului este disponibil in baza de date
Eudamed la linkul https://ec.europa.eu/tools/eudamed, cautdnd codul Basic UDI-DI urmator: 8032472LENOby232.
Tn plus, rezumatul este disponibil si pe site-ul producitorului.

AMBALAJ COMERCIALIZAT
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PENTRU SANATATEA DE AZI $I DE MAINE
De peste 40 de ani, noi, cei de la Aboca, cautam in Natura raspunsuri pentru sanatatea oamenilor, respectand,
in acelasi timp, corpul si mediul inconjurator.
CERCETAREA ABOCA
Recunoastem potentialul terapeutic al substantelor naturale complexe si le proiectam din sfera traditiei in
aceea a inovatiei, potrivit criteriilor impuse de Evidence Based Medicine si de Systems Medicine.
100% NATURAL: DE LA CULTIVARE LA PRODUSUL FINIT
Obtinem produsele noastre printr-un sistem verticalizat, de la cultivarea ecologicg, la cercetarea stiintifica

si productie, excluzand utilizarea substantelor de sinteza chimica si a substantelor non-biodegradabile pe
tot parcursul procesului.

12 pliculete monodoza de 2 g fiecare

DATA ULTIMEI REVIZUIRI: 09/2024

SANATATEA SUSTENABILA
Sandtatea nu este doar un bine individual, ci si un Bine Comun. Din acest motiv, nu poate exista o sanatate
reala fard sustenabilitate. Suntem o societate Benefit Corporation, iar prin activitatea noastra ne angajam
in mod formal s& aducem un beneficiu comunitatii si mediului inconjurator.

Pentru a afla mai multe despre toate produsele noastre, accesati site-ul www.aboca.com
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MATERIALE DE AMBALARE
Pentru eliminare, consultati regulamentul din zona
in care locuiti.

Cutie PAP 21 > Hartie
Prospect PAP 22 > Hartie
Pliculet C/ALU 84 > Predominant Aluminiu
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Societate cu sistem de management al calitatii 1ISO 9001 si ISO 13485 si
cu sistem de management de mediu certificat SO 14001.
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