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V pripade, Ze mate akékolvek otazky alebo nerozumiete niektorym z tychto informacii, obratte sa na svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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1. Uvod

Epitomee® je peroralna kapsula, ktord vam pomdze zvladat vasu hmotnost. UzZiva sa s vodou 2-krat
denne, 30 minut pred obedom a vecerou. Pésobi v Zaludku, aby ste mali pocit sytosti a po€as dia zjedli
menej jedla.

Pri uziti s vodou Epitomee® uvoltiuje komorky naplnené gélovymi ¢asticami, ktoré vytvoria v zaltdku tvar
trojuholnika (pozrite obrazok). Castice pohltia vodu a komérky nabobtnaji. To vam poméze dosiahnut
pocit sytosti skér a zjest mene;.

Epitomee® prejde cez vas zalidok a v tenkom ¢reve sa rozlozi na malé ¢astice. Potom sa Castice dostanu
von z tela beZnou stolicou (nevstrebavaju sa).

Epitomee® sa dodava v karténovej Skatuli, ktora obsahuje bud 1 blistrovy podnos alebo 4 blistrové

podnosy. V kazdom blistrovom podnose sa nachadza 14 jednotlivych davok (kazda dadvka obsahuje jednu
kapsulu), ktoré sa podavaju s vodou pred obedom a vecerou.

Pozitie Zmena tvaru Odolnost’ Eliminacia
Kapsula sa V reakcii na pH zaludka Pd&sobi na mechanické Po niekolkych hodinach sa
dostane do sa rozsiri do polotuhého senzory zaludka pomécka za par minat

zaludka trojuholnikového tvaru a navodzuje skory pocit rozpusti a prirodzene opusti

sytosti telo

D D

Pozitie a prechod pripravku Epitomee® cez traviaci trakt

V kombinacii so zdravou stravou a cvi¢enim vam pripravok Epitomee® pomdze zvladat vasu hmotnost.
V klinickej Studii RESET 56 % os6b uZzivajucich pripravok Epitomee® pocas 6 mesiacov schudlo 5 %
alebo viac. Jednotlivci uzivajuci pripravok Epitomee® stratili v priemere 6,6 % svojej hmotnosti.

2. Kto méze uzivat’ pripravok Epitomee®?

Kapsula Epitomee® je ur¢ena na ufahéenie chudnutia u pacientov vo veku 18 a viac rokov, ktori trpia
nadvahou (BMI 25 — 30 kg/m2) alebo obezitou (BMI 30 — 40 kg/m2) a ktori nedosiahli pozadované vysledky
diétou a cvi¢enim. Kapsula Epitomee® je uréena na pouzitie ako doplnok k diéte a cvi¢eniu.

3. Kto neméze uzivat’ pripravok Epitomee®?

Nemdzete uzivat Epitomee®, ak:

e ste tehotna,

e mali ste alergicku reakciu na jeden alebo viac komponentov pripravku Epitomee® : sodna
sol zosietovanej kyseliny polyakrylovej, hydroxypropylmetylcelul6za (HPMC), oxid
titanicity, ftalat acetatu celuldzy, hydroxypropylceluléza, dietylftalat, trietylcitrat, acetat
celulézy, acetyltributylcitrat, chitosan (vegansky), kopolymér polyvinylalkoholu a
polyetylénu.
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4. Skladovanie

e Kapsuly Epitomee® sa maju uchovavat' uzatvorené v blistri a skladovat pri teplote medzi 15 a 25 °C.

e Kapsuly Epitomee® sa az do pouZitia maju uchovavat v svojom originalnom baleni.

5. Navod na pouzitie

Kapsula Epitomee® sa ma uzivat' s vodou dvakrat denne, 30 minut pred obedom a 30 minut pred vecéerou.
KaZzda davka obsahuje 1 kapsulu Epitomee® dodanu v blistrovom podnose.

Pri kazdej davke postupujte podla tychto pokynov:
1. Overte, €i kapsula nie je zlomena, rozdrvend alebo poSkodena (akukolvek poskodenu kapsulu
vyhodte).

2. Prehltnite jednu kapsulu s dvoma poharmi vody (kazdy s objemom 250 mi/8 fl 0z)
3. Po uziti pripravku Epitomee® pockajte asi 30 minut, kym zacnete jest.

Ak vynechate davku pred jedlom, uzite pripravok Epitomee® pocas daného jedla, pricom dodrziavajte navod
na pouzitie a prehltnite jednu kapsulu s dvoma poharmi vody.

Aby sa zabranilo vplyvu na vstrebavanie liekov:
o V3etky lieky, ktoré sa maju uzivat s jedlom, uzivajte po zacati jedla.

o V3etky lieky, ktoré beriete raz denne, uzite bud pred uzitim kapsuly Epitomee® rano (nalacno alebo
s rafiajkami) alebo po uziti kapsuly Epitomee® vecer pred spanim a tak, ako to predpisal vas lekar.

6. Varovania a bezpe¢nostné pokyny

A Skor, ako zacnete pouzivat’ pripravok Epitomee®, precitajte si celi pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

A Uchovavajte mimo dosahu deti.

A Pripravok Epitomee® moze zmenit' vstrebavanie liekov. Cast’ ,,Navod na pouzitie®

si pozorne predéitajte.

A Kapsulu Epitomee® nepouZivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistrovom podnose
alebo na Skatuli.

Pri uziti nalano moze pripravok Epitomee® ovplyvnit, ako bude vase telo vstrebavat lieky, ktoré uZijete
sucasne s nim. Pripravok Epitomee® uzivajte tak, ako je uvedené v Casti ,,Navod na pouzitie“.

6.1 Preventivne opatrenia

o Ak nastanu problémy, ak sa objavi zavazna alebo pretrvavajuca neziaduca udalost, okamzZite
sa obratte na lekara. Ak mate zavaznu alergicku reakciu alebo zavaznu bolest Zaludka,
prestarite uzivat pripravok Epitomee®, kym sa neporadite so svojim lekarom.

e Ak mate zdravotné tazkosti, ktoré vam stazuju prehitanie, moéZete mat problémy s prehitanim
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pripravku Epitomee®.
e Pripravok Epitomee® pouzivajte opatrne, ak:
o mate problémy s pazerakom vratane pazerakovych membran a/alebo prstencov,
o mate divertikuly,

o je pravdepodobné, ze mate striktury (zGzenie Creva, ktoré moézu mat pacienti
s Crohnovou chorobou),

o ste podstupili operaciu traviaceho traktu s komplikaciami (napriklad nepriechodnost
alalebo peritonitida s tvorbou zrastov alebo zname brusné zrasty),

o mate aktivne ochorenia traviaceho traktu, ako je gastroezofageélna refluxova choroba
(GERD), vredy alebo palenie zahy.

e Pripravok Epitomee® neuzivajte, ak su blister alebo obal poSkodené.
o Neuzivajte ziadnu zlomenu, rozdrvenu alebo poSkodenu kapsulu. Tuto kapsulu zlikviduijte.

e Pripravok Epitomee® NIE je nahrada potravin. Telo ho neabsorbuje, preto nema Ziadnu
vyZivovu hodnotu.

e Pripravok Epitomee® by sa mal uzivat pod dohladom poskytovatela zdravotnej starostlivosti
ako sucast Strukturovaného programu chudnutia. Nedodrzanie predpisanych pokynov
tykajucich sa stravy a cvienia méze mat’ za nasledok, Ze sa vam nepodari schudnut.

6.2 Mozné rizika suvisiace s pripravkom Epitomee®
V klinickej studii bol pocet vedlajsich ucinkov pripravku Epitomee® podobny ako pocet vedlajSich ucinkov

placeba (prazdnej kapsuly). NajbeznejSie vedlajsie u€inky boli infekcie (Studia bola vykonana podas pandémie
COVID-19), brusné tazkosti (bolestivé ki¢e), zapcha, bolest hlavy a nevolnost.

MozZné neZiaduce udalosti suvisiace s traviacim traktom (pozorované miery v porovnani s placebom)*

Vacsie ako v pripade MensSie ako v pripade | Rovnaké ako v pripade | Neboli zaznamenané
placeba placeba placeba
. Brusné tazkosti . Zapcha . VSetky neZiaduce . Negativne ucinky na
(bolest, kice) . Nevolnost udalosti suvisiace zdravie v doésledku ubytku
. Nafukovanie s traviacim traktom telesnej hmotnosti
. Plynatost spolu (v 93,5 % . Alergicka reakcia
. GERD pripadov mierne) . Crevna nepriechodnost
e Zvracanie e  Hnacka e  Dusenie
. Smrt
L]

Spomaleny alebo

zastaveny prechod potravy

traviacim traktom

. Vplyv na vstrebavanie
liekov

. Potreba urgentnej operacie

*Miery zaznamenané v klucovej $tudii RESET

7. INFORMACIE O KOMPONENTOCH PRIPRAVKU Epitomee®

Kapsula Epitomee® obsahuje 339 mg sodnej soli zosietovanej kyseliny polyakrylove;.

8. Slovnik pojmov

o Brusna dutina — ¢ast tela medzi hrudnikom a panvou. Obsahuje organy traviacej sustavy.

o Brusné zrasty — abnormalne viaknité pasy, ktoré sa tvoria v brusnej dutine a spajaju organy
a tkaniva, ¢o spdsobuje ich zrastenie.

o Peritonitida s tvorbou zrastov — zapal sliznice brusnej dutiny spdsobeny zapalom brusnych
organov, medzi ktorymi sa vytvorili zrasty.
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Index telesnej hmotnosti (BMI) — beZzna miera, pomocou ktorej sa podla telesnej vysky
a hmotnosti zistuje, i je hmotnost osoby v zdravom rozmedzi.

= 18,5 -24,9 kg/m2: zdravé
=  25-29,9 kg/m2: nadvaha
= 30 kg/m2 a viac: obezita

Hrubé Erevo — Cast traviacej sustavy, v ktorej sa Stiepi nestravena potrava, pricom do tela sa
vstrebava voda a elektrolyty.

Crohnova choroba — ochorenie, ktoré spdsobuje bolestivy zapal v traviacej sustave.

Divertikuly — vydutiny vznikajuce ztkaniva hrubého &reva, ktoré sa mdzu zapalit, byt
bolestivé a mézu spdsobit’ krvacanie.

Pazerak — trubica, cez ktoru prechadza potrava, tekutin a sliny z ust do zaludka.

Pazerakové prstence alebo membrany — zahyby, ktoré sa mézu vytvorit v paZeraku
a branit plynulému prechodu potravy do zaludka.

Crevna nepriechodnost’ — stav, pri ktorom sa zablokuje prechod potravy a odpadovych
produktov cez ¢revo.

9. Vysvetlenie symbolov

ISO 15233-1

Zdravotnicke pomécky. Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacCovanie
a poskytovanie informacii

Symbol

Vysvetlenie

il

Vyrobca

MD

Zdravotnicka pombcka

UDI

Jedine¢ny identifikator pomocky

EU |REP Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloCenstve
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Datum pouzitelnosti

REF

Katalégové Cislo

LOT

Cislo sarze
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Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Teplotny limit

Precitajte si navod na pouZzitie

Upozornenie

9@%@

Oznacenie CE

M
m

0476

Krajina vyroby

Dovozca

Distributor

Len na predpis

Na jednorazové pouzitie
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h Zakonny vyrobca:

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), Taliansko

ce 0476

Zastupca pre EU:
MedNet EC-REP llb GmbH,
Borkstrasse 10,

48163 Miinster, Nemecko

Patent: www.epitomeemedical.com/patents

Datum vydania: 4. januara 2026
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