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DISPOSITIVO MEDICO della sindrome metabolica

Regolamento (UE) 2017/745
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BUSTINE GRANULARI MONODOSE DA DISPERDERE IN ACQUA

Metarecod & un dispositivo medico indicato per il trattamento di uno o pii parametri metabolici
alterati, quali glicemia, colesterolo e trigliceridi, nonché dell'aumentata circonferenza addominale, ad
essi frequentemente correlata. Tali alterazioni possono presentarsi singolarmente o in associazione, fino
alla sindrome metabolica.

COME AGISCE
Metarecod agisce formando un gel che modifica le caratteristiche fisiche del contenuto intestinale,
aumentandone la viscosita e lidratazione. Grazie a questo meccanismo d'azione, svolge un’azione fisiologica
e integrata su piu processi coinvolti nel metabolismo:

« Diluire e inglobare grassi e carboidrati
Per consentirne un assorbimento pili graduale
(effetto retard) e ridurne al contempo anche la
quantita totale assorbita;
b « Favorire il transito intestinale

FEGATO

contribuendo anche all'eliminazione di una quota

di grassi e carboidrati introdotti con la dieta;
MIGLIORE GESTIONE ) - . .
DEINUTRIENTI « Riequilibrare la flora intestinale
DA PARTE DEL FEGATO .
X che svolge un ruolo centrale nella regolazione
) metabolica;
« Ridurre il riassorbimento di acidi biliari
A contribuendo a riequilibrare i livelli di colesterolo
g circolante.
Tutto cio favorisce il controllo dell'assorbimento dei
INTESTING nutrienti e il loro corretto utilizzo da parte del fegato,
R EQUILBRIO DEL CONTERUTO contribuendo all'equilibrio metabolico.
EDELLA FLORA INTESTINALI .
- L'assunzione del prodotto deve essere accompagnata da
uno stile di vita sano che comprenda un‘alimentazione
Colesterolo LDL Colesterolo HDL bilanciata ed una regolare attivita fisica.
Trigliceridi Glicemia
INDICAZIONI

Metarecod é indicato nei soggetti che presentano una o piu delle seguenti alterazioni:
» glicemia a digiuno = 100 mg/dl (alterata glicemia a digiuno o IFG) e/o glicemia tra 140-199 mg/dl dopo
curva glicemica (ridotta tolleranza al glucosio o IGT);

- livellidi colesterolo LDL >100 mg/dI o di colesterolo HDL < 40 mg/dl nei maschi e < 50 mg/dl nelle femmine;

+ livelli di trigliceridi = 150 mg/dl;

- elevati valori di circonferenza addominale anche in soggetti normopeso (per gli adulti > 94 cm nei maschi
e = 80 cm nelle femmine e per i bambini > 90° percentile).

In caso di alterazione di un singolo parametro Metarecod agisce senza modificare gli altri valori in equilibrio
e puo contribuire a tenerli sotto controllo.

Il prodotto € indicato anche:
« nell'ambito della sindrome metabolica, condizione caratterizzata dalla contemporanea alterazione di
almeno tre parametri tra colesterolo, trigliceridi, glicemia, circonferenza addominale e pressione arteriosa.

« nel periodo di sospensione o di interruzione del trattamento con farmaci GLP1-RA, per favorire il
controllo dei principali parametri metabolici.

Il prodotto é indicato per adulti e bambini a partire dagli 8 anni di eta.

MODO D’USO
Disperdere una bustina in mezzo bicchiere d'acqua prima dei due pasti principali. Ingerire prima che la
bevanda ottenuta dia luogo alla formazione del gel nel bicchiere. Dopo I'assunzione & consigliabile bere
un ulteriore mezzo bicchiere di acqua.
Il prodotto non puo essere assunto direttamente in bocca, ma deve essere consumato disperdendolo
primain acqua.
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Se si dimentica di assumere Metarecod prima del pasto, lo si pud assumere anche durante.
Ai fini della corretta assunzione del prodotto da parte di bambini al di sotto dei 12 anni d'eta,
@ consigliabile la presenza di un adulto.

COMPOSIZIONE
Una bustina da 2,5 g contiene: neoPolicaptil Gel Retard 2,15 g, complesso vegetale a base di Polisaccaridi
(Frazioni estrattive di Lino, Altea, Cicoria e Tiglio — 152 mg; micronizzati di Glucomannano, di Fibra d'avena
e di Opuntia - 2,0 g); aroma naturale di arancia e pesca; gomma arabica; micronizzato di Stevia.

La formulazione di Metarecod é prontamente biodegradabile (ai sensi del'OECD 301 F).

Metarecod é controllato secondo i seguenti parametri grazie ai quali Aboca garantisce la qualita dei
prodotti naturali nella loro complessita.
1. Impronta digitale metabolomica tramite tecnologia NIR (near infrared spectroscopy)
a conferma della validazione del processo produttivo del prodotto naturale.
2. Water binding capacity (WBC) a conferma della formazione del gel viscoso a livello intestinale.



DURATA DEL TRATTAMENTO
La durata del trattamento puo variare a seconda delle condizioni cliniche del paziente. Seppur i primi
miglioramenti si verificano gia dopo il primo mese, & consigliabile assumere il prodotto per almeno
3 mesi. E possibile comunque prolungare o ripetere la terapia pit volte nell'arco dell'anno, valutando con
il farmacista o il medico la durata del trattamento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO
Non utilizzare se presente ipersensibilita o allergia individuale verso uno o pii componenti. Non vi sono
dati sperimentali sull'uso di Metarecod in gravidanza e allattamento. Tuttavia, per la natura dei suoi
componenti non vi sono controindicazioni per I'assunzione del prodotto in queste condizioni.
Siricorda cheil trattamento di disglicemie, dislipidemie, sovrappeso e sindrome metabolica in gravidanza
e allattamento & da effettuare sotto controllo del medico.

EFFETTI INDESIDERATI
Metarecod, in genere, & ben tollerato. Nei primi giorni di utilizzo del prodotto si possono verificare fenomeni
di meteorismo che si risolvono spontaneamente durante il proseguo del trattamento. In questi casi si
consiglia di ridurre il dosaggio da due ad una bustina per qualche giorno, per poi assumere nuovamente
il dosaggio indicato. Tuttavia, se si nota la comparsa di un effetto indesiderato riconducibile al prodotto
o al suo utilizzo, informare il medico e/o il farmacista e il Fabbricante Aboca ai contatti riportati su questo
foglietto illustrativo. In caso di incidente grave informare anche I'autorita competente del proprio Paese.

SOVRADOSAGGIO
Nella popolazione generale, in funzione dei dati disponibili, non sono noti né attesi fenomeni dovuti al
sovradosaggio.

INTERAZIONI CON ALTRI DISPOSITIVI MEDICI E MEDICINALI
Non sono note interazioni di Metarecod con altri dispositivi medici. Si consiglia di assumere Metarecod ad
almeno due ore dall'assunzione di farmaci per evitare una possibile interazione con il loro assorbimento.

CONSERVAZIONE E SCADENZA
Conservare a temperatura ambiente, lontano da fonti di calore e al riparo dalla luce. Tenere fuori dalla
portata dei bambini. La data di scadenza si riferisce al prodotto integro e correttamente conservato.
Si raccomanda di conservare l'astuccio.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)
La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del dispositivo e disponibile nella banca dati Eudamed
allink https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ricercando il sequente codice Basic UDI-DI: 8032472METAax129.
La stessa & inoltre disponibile sul sito web del fabbricante.

I prodotto & disponibile in confezione da 40 bustine monodose da 2,5 g ciascuna
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DISPOSITIVO MEDICO Classe Il c € 0477

INDICAZIONI DI SMALTIMENTO
Verifica le disposizioni del tuo C

Astuccio PAP 21
Foglietto PAP 22
Bustina C/ALU 84
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Azienda con sistema di gestione qualita ISO 9001 e ISO 13485
e sistema di gestione ambientale 1SO 14001 certificati.
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