VIROSTOP

PASTILKY | PASTYLKI | PASZTILLAK




Navod k pouziti
fytofontana VIROSTOP pastilky

prichut citrus

[:]I] Pfed pouii eclivé prostudujte navod k poufiti.
Uschovejte sinavod k pouZiti pro pfipad dal3iho pouZiti.

Chripka a nachlazeni patfi mezi nejéastéjsi infekini onemocnéni dychacich cest s
vyraznymi celkovymi pfiznaky. Zatinaji nahle, proto je tfeba rychle a véas zakrocit. Tato
onemocnéni (véetné rvmy) zpUsobuji vlry, které se prenaseji mfekc\ pres sliznice do
organismu, kde se zaénou rychle Jednd se o prostredek s
inovativnim mechanismem téinku. Diky po\yfenolum, na které je bohaty, extrakt z Cistus
creticus vytvaii ochranny film na nosni sliznici. Tato ochranna bariéra predstavuje
fyzickou (mechanickou) obranu proti viriim a bakteriim, brani jejich pronikani a dal
mnozeni. Misto plisobeni ZP je na sliznici hornich cest dychacich — konkrétné na sliznici
ustni dutiny pro Ustni sprej/pastilky a na sliznici nosni dutiny pro nosni sprej. Dals
obsazené slozky - citrusové bioflavonoidy, echinacea purpurova, Salvéj lékaiska a
barbadoska tfeseri (acerola) posiluji protivirovy neutralizaéni ucinek.

Slozeni 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), Salvéj Iékafska extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola
extrakt (75 mg), sorbitol, xylitol, kyselina citrénovad, stearan hore¢naty, aroma: limetkové,
citronové

Ugel uréeni: Fytofontana VIROSTOP je urten jako ochranna bariéra proti virim
zpusobujicim zénét hornich cest dychacich aplikaci na sliznici hornich cest dychacich.

Indikace: Zarudnutisliznice pfi zanétu hornich cest dychacich.

Hlavni mechanismus ucinku: Hlavni mechanismus Gcinku zdravotnického prostfedku
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznici dutiny ustni ochrannym
filmem a tim brani priniku virt do organismu.

Kontraindikace: Alergie na kteroukoli ze slozek
odstavci Slozeni).

prostredku ych v

Vedlej3i acinky: Pfi pouZiti fytofontana VIROSTOP pastilky mUzete docasné pocitovat
mirné podrazdéni na sliznici. Tyto pocity jsou do¢asné a prirozené.

Uréeni uzivatelé / pacienti: Zdravotnicky prostfedek fytofontana VIROSTOP pastilky je
uréen pro dospélé a détistarsi 12 let.

Omezeni
zavisina prelrvavamsymptomu neméla byvsakbytdelsl nez7dni.

prostiedku

Preventivni opatfenia upozornéni:

A\ Nepougivejte u déti mladsich 12 let. Starsi déti by méli pfipravek pouivat jen pod
dohledem dospélé osoby.

A\ Pro téhotné a kojici zeny se ohledn& pouzivani doporucuje konzultace s odbornym
lékafem.

A\ Pfipravek nedoporutujeme pouzivat, pokud jste méli provedené operaéni zakroky v
oblastinosu, Ust, nebo byla poskozenassliznice hornich cest dychacich.

A Uchovavejte mimo dosah malych déti.

Mirné zmény zbarveni pastilek jsou zplsobeny pouzitim rostlinnych slozek a zadnym
zpGsobem neovliviiuji kvalitu pFipravku.

Dévkovani: Dospéli a déti od 12 let mohou v pfipadé potfeby cucat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximalné viak 3 pastilky denné. Pastilky jsou vhodné i pro dlouhodobé
preventivni pouzivani. Pokud jste vystaveni vys&imu riziku nakazy, mazete aplikovat 5 x
denné. Je velmi dileZitd aplikace vecer pfed spanim po umyti zubu. Pastilky jsou uréeny k
cucani. Nepolykejte pastilky vcelku, ani je nekousejte. K dosazeni tcinku se maji nechat
pomalu rozpustit v istech.

Hlavnim pfinosem pro pacienta je vliv na vefejné zdravi a to poufitim VIROSTOPU kde:

- polyfenoly podporujilokdIniimunitu hornich cest dychacich v ¢asném stadiu infekce,

- zlepseni kvality Zivota snizenim délky symptomu zpUsobuijicich infekce hornich cest
dychacich,

- preventivni pouzivani VIROSTOPu v obdobi zvy3eného vyskytu infekce v kolektivech
snizuje nachylnost k rizikim infekci hornich cest dychacich.

Obsah baleni: 10, 20, 50 pastilek v blistrech

Zivotnost zdravotnického prostiedku: Lhitu Zivotnosti zdravotnického prostfedku
uréuje datum expirace na obalu vyrobku—36 mésicti od data vyroby.

isluSenstvi nebo kompatibilni ZP: ZP fytofontana VIROSTOP nema prislusi i ani

Navod na poutzitie
fytofontana VIROSTOP pastilky

prichut citrus

Pred Zif i 3 j dvod na poutitie.
Uschova]!esn navod na poutitie pre pripad dalsieho pouZitia.

Chripka a prechladnutie patria medzi najéastejsie infekéné ochorenia dychacich ciest s
vyraznymi celkovymi priznakmi. Zacinaju nahle, preto je potrebné rychlo a vcas zakrocit.
Tieto ochorenia (vratane nadchy) spdsobuju virusy, ktoré sa prenasaju infekciou cez
sliznice do organizmu, kde sa zaénd rychle rozmnoZovat. Ide o zdravotnicku pomécku s
inovativnym mechanizmom uéinku. Vdaka polyfenolom, na ktoré je bohaty, extrakt z
Cistus creticus vytvara ochranny film na slizniciach ust a hrdla. Tato ochranna bariéra
predstavuje fyzickd (mechanickii) obranu proti virusom a baktéridm, brani ich prenikaniu
a dalsiemu mnozeniu. Miesto pésobenia ZP je na sliznici hornych dy'chaclch ciest —
konkrétne na sliznici Gstnej dutiny pre dstny sprej/pastilky a na sliznici nosovej dutiny pre
nosovy sprej. Dalsie obsiahnuté z\ozky -citrusové bioflavonoidy, echinacea purpuro
Salvia lekarska a barbadoska ¢eresia (acerola) posilfiuju protivirusovy neutrahzacny
Gcinok.

ZloZenie 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), 3alvia lekarska extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola
extrakt (75 mg), sorbitol, xylitol, kyselina citrénova, stearan horecnaty, aréma: limetkova,
citrénova

Ugel uréenia: Fytofontana VIROSTOP je uréeny ako ochranna bariéra proti virusom
sposobujticim zapal hornych dychacich ciest aplikdciou na sliznicu hornych dychacich
ciest.

Indikacie: Zagervenanie sliznice prizapale hornych dychacich ciest.

Hlavny mechanizmus uGcinku: Hlavny mechanizmus Ucinku zdravotnickej pomdcky
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznice dutiny ustnej
ochrannym filmom a tym bréni prieniku virusov do organizmu.

Kontraindikacie: Alergie na ktortkolvek zo zloZiek zdravotnickej pomécky (uvedenych v
odstavci Zlozenie).

Vedlajsie ucinky: Pri pouziti iytofontana VIROSTOP pastilky mézete dogasne pocitovat
mierne brnenie najazyku Tieto pocity si do¢asné a prirodzené.

Urgeni pomécka fy

ia / pa Z VIROSTOP pastilky je
uréena pre dospelycha detl star3ie ako 12 rokov.

Obmedzenia pouzivania pomécky pre Dob
pomécky zévisi od pretrvévania symptomov, nemala byvsak bytdlhs\a ako7dni.

Preventivne opatrenia a upozornenia:

A\ Nepoutivajte u deti mladzich ako 12 rokov. Starsie deti by mali pripravok pouzivat len
pod dohladom dospelej osoby.

A\ Pre tehotné a kojace zeny sa ohladne pouzivania odporaéa konzultacia s odbornym
lekarom.

A\ Pripravok neodport¢ame poutzivat, ak ste mali vykonané operacné zakroky v oblasti
nosa, Ust, alebo bola poskodena sliznica hornych dychacich ciest.

A\ Uchovévajte mimo dosahu malych deti.

Mierne zmeny sfarbenia pastiliek st sposobené pouzitim rastlinnych zloziek a Zziadnym
sposobom neovplyvriuju kvalitu pripravku.

Dévkovanie: Dospeli a deti od 12 rokov mézu v pripade potreby cmdlat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximélne v3ak 3 pastilky denne. Pastilky si vhodné aj na dlhodobé
preventivne pouzivanie. V pripade ak ste vystaveni vy§§iemu riziku nakazy, mozete
aplikovat 5 x denne. Je velmi ddlesita aplikacia veZer pred spanim po umyti zubov. Pastilky
réené na cmilanie. Neprehitajte pastilky vcelku, ani ich nehryzte. Na dosiahnutie
acinku sa maju nechat pomaly rozpustit v Ustach.

Hlavnym prinosom pre pacienta je vplyv na verejné zdravie a to pouzitim VIROSTOPU
e:

- polyfenoly podporuju lokalnu imunitu hornych dychacich ciest v skorom stadiu
infekcie, B

- zlep3enie kvality Zivota znizenim dizky symptémov spésobuijtcich infekcie hornych
dychacich ciest,

- preventivne pouivanie VIROSTOP-u v obdobi zvyeného vyskytu infekcie v kolektivoch
znizuje nachylnost na rizika infekcit hornych dychacich ciest.

Obsah balenia: 10, 20, 50 pastiliek v blistroch

Zivotnost zdravotnickej pomécky: Lehotu Zivotnosti zdravotnickej pomécky uréuje
datum exspirdcie na obale vyrobku—36 mesiacov od datumu vyroby.

#adné kompatibilniZP.

Skladovani:

s Sy
WVY /N g Udaje jsou uvedeny na obalu

lebo ibilné ZP: ZP fy

Pris al VIROSTOP nema prisluenstvo ani
Ziadne kompatibilné ZP.

Skladovanie:

s e
n/ﬂ/- i/i\ g Udaje st uvedené na obale

Likvidace: Nespotiebovany pfipravek vratte do lékarny. Cisty obalovy materiél
do pfislusného kontejneru natiidény odpad.

“ Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovenska republika podle
licence Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zirich, Svycarsko

€.

Zbytkova rizika, omezeni pouiiti, dalsi informace: Jakdkoli podezieni na nezaddouci
udalost nebo nezadouci udalost zpisobenou prostfedkem by mél uzivatel ohlasit vyrobci
a pfislusnému orgénu v clenském stété, ve kterém md uZivatel bydlisté. Vyrobce vede
podrobnou analyzu rizik k hodnocenému zdravotnickému prostiedku jako staly proces v
pribéhu navrhu a vyvoje a v procesu produkéni faze zdravotnického prostfedku podle EN
1SO 13485:2016 a Nafizeni 2017/745 /MDR/. Na hodnoceny zdravotnicky prostfedek byla
vypracovana analyza rizika podle EN 1SO 14971:2019. Analyza rizika je pravidelné
aktualizovéna na zakladé vysledki sledovani zdravotnického prostiedku po uvedeni na
trh /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Vysvétlivky symbol na obalu

ovany pripravok vritte do lekarne. Cisty obalovy material
zllkvwdujtedopns\usnehokontajneranamedenyodpad

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovenskd republika podfa
licencie Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zirich, Svajéiarsko

€.

2Zvyskové rizika, obmedzema poutzitia, dalsie mfnrmécne Akekorvek podczrema na
neziaducu udalost alebo udalost

www.virostop.info
www.fytofontana.com

ohlasit vyrobcovi a prisluinému organu v Elenskom $tite, v ktorom ma pouzivatel

bydlisko. Vyrobca vedie podrobnt analyzu rizik k hodnotenej zdravotnickej pomédcke ako
staly proces v priebehu ndvrhu a vyvoja a v procese produkénej fazy zdravotnickej
pombcky podla EN ISO 13485:2016 a Nariadenia 2017/745 /MDR/. Na hodnotenu
zdravotnicku pomécku bola vypracovand analyza rizika podlfa EN ISO 14971:2019.
Analyza rizika je pravidelne aktualizovana na zéklade vysledkov sledovania zdravotnickej
pomaécky po uvedeninatrh /PMS/.

Vysvetlivky symbolov

[l Crete navod k pousiti il  Wrobce
@ pouiiteie do [  Cislo tarze
¢ ) ¥ Chrafite pred sluneénim

A Teplotnilimit i

C€  znatkashody Zdravotnicky prostiedek

. 4 Unikatni identifikator

Referencni (katalogové) tislo arostredku

A\ Varovani

Datumvydani: 11.12.2023

[l Pozri névod na pouitie ml  Wobea
W Poutitelédo [o1]  Cislo farse
a . S Chréfite pred sinegnym
A Teplotny limit K e
C€  znatka zhody Zdravotnicka pomécka
Unikétny identifikétor
pomécky
/N Varovanie

Datum vydania: 11.12.2023
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Instrukcje dotyczace stosowania

fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania
smak cytrusowy

[:m Przed uzyciem nalezvuwaznle ésiezi
Nalezy ia na wypadek uzycia.
Grypa i przeziebienie naleza do infekcji drég howych z wyrazny

objawami. Zaczynaja si¢ nagle, dlatego konieczna jest szybka interwencja w
odpowiednim czasie. Choroby te (w tym niezyt nosa) wywotywane sq przez wirusy, ktére
s3 przenoszone przez btony sluzowe do organizmu, gdzie szybko sig rozmnazaja. Jest to
wyréb medyczny o innowacyjnym mechanizmie dziatania. Dzigki zawartosci polifenoli,
ekstrakt z czystka kreteriskiego tworzy film ochronny na btonach sluzowych usti gardta. Ta
bariera ochronna stanowi fizyczna (mechaniczng) ochrone przed wirusami i bakteriami,
zapobiega ich przenikaniu i dalszemu rozmnazaniu. Miejscem dziatania wyrobu
medycznego jest btona sluzowa gérnych drég oddechowych - konkretnie btona sluzowa
jamy ustnej w przypadku sprayu doustnego/ pastylek do ssania oraz btona $luzowa jamy
nosowej w przypadku sprayu do nosa. Inne zawarte sktadniki - bioflawonoidy cytrusowe,
jezéwka purpurowa, szatwia lekarska oraz wisnia z Barbadosu (acerola) wzmacniaja
neutralizujace dziatanie przeciwwirusowe.

Skiad 1 pastylki: ekstrakt z czystka kreteriskiego (58mg), ekstrakt z jezowki purpurowej
(93,75mg), ekstrakt z szatwii lekarskiej (27mg), kompleks bioflawonoidéw cytrusowych
(1,55 g), ekstrakt zaceroli (75mg), sorbitol, ksylitol, kwas cytrynowy, stearynian magnezu,
aromat: limonkowy, cytrynowy

Przeznaczenie: Fytofontana VIROSTOP jest przeznaczony do stosowania na btone
sluzowa gornych drég oddechowych jako bariera ochronna przed wirusem wywotujacym
zapalenie gérych drog oddechowych.

Wskazania: Zaczerwienienie bton sluzowych przy zapaleniu gornych drég oddechowych.

Gtowny i i dziatania wyrobu medycznego
fytofontana VIROSTOP pastylkl do ssama Jest to, ze pokrvwa on btony s\uzowej jamy
ustnej filmem ochronnym, atym samym wirusow do

Przeciwwskazania: Alergie na ktorykolwiek ze skfadnikéw wyrobu medycznego
(wymienionych w punkcie Sktad).

Skutki uboczne: Podczas stosowania fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania moze
przejsciowo wystgpi¢tagodne mrowienie na jezyku. Uczucie to jest przejsciowe i naturalne.
Przeznaczenie leku: Wyréb medyczny fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania
przeznaczonvjestd\adoros'ych oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.

[o] i ia wyrobu : Okre: ia wyrobu
medycznego zalezy od utrzymywania sie objawow nie powinien by¢ Jednakdluzszymz7dnl

Ostrzezeniai srodki ostroznos

A\ Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Starsze dzieci powinny stosowac
produkt jedynie pod nadzorem osoby dorostej.

A\ Kobiety w ciazy oraz karmigce piersia powinny skonsultowaé stosowanie produktu z
lekarzem.

A\ Produkt nie jest zalecany do stosowania u 0séb po przebytych operacjach nosa, jamy
ustnej, lub gdy doszto do uszkodzenia btony sluzowejgérnych drég oddechowych.

A\ Nalezy przechowywac poza zasiegiem matych dzieci.

Nieznaczne odbarwienia pastylek
roslinnymi zawartymiw produkcie i w zaden sposdb nie wpfvwaja najegojakosc.

Dawkowanie: Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia w razie potrzeby mogg
ssac jedna tabletke co 3-4 godziny, jednak maksymalnie 3 pastylki dziennie. Pastylki sg
odpowiednie réwniez do dtugotrwatego stosowania profilaktycznego. W przypadku
podwyzszonego ryzyka zarazenia, mozna stosowac nawet 5 razy dziennie. Bardzo wazna
jest aplikacja wieczorem przed snem po myciu zgbow. Pastylki przeznaczone s do ssania.
Nie nalezy potykac pastylki w catosci, ani jej gryz¢. Aby uzyskac efekt, nalezy pozwoli¢
pastylce powoli rozpuscic sie w ustach.

Gtéwna korzyscia dla pacjenta jest wplyw na zdrowie publiczne poprzez stosowanie
VIROSTOPU, poniewa:

Hasznalati utasitds

fytofontana VIROSTOP pasztillak
citrus iz

[:B:] alat elétt fi I ela alati a
Orizze mega alati itast késGbbi ala té

Az influenza és a megfazas a leggyakoribb léguti fert6z6 betegségek kozé tartoznak,
amelyek jelentds tiinetekkel jarnak. Hirtelen kezdédnek, ezért fontos, hogy gyorsan és
idében lépjunk kozbe. Ezeket a betegségeket (beleértve a nathat is) virusok okozzak,
melyek a nyalkahartyan keresztill fertézéssel jutnak be a szervezetbe, ahol gyorsan
szaporodnak Ez egy olyan orvostechnikai eszkéz, me\y innovativ hatdsmechanizmussal

Gazdag polifenol-tartalmanak 5 a Cistus creticus kivonat
véddréteget képez a szaj és torok nyalkahartyajan. Ez a véddgat fizikai (mechanikai)
védelmet nydjt a virusok és baktériumok ellen, megakadalyozva a behatolasukat és
tovébbi szaporodasukat. Az orvostechnikai eszkéz hatdsa a felsé léguti nydlkahartyan
jelentkezik - konkrétan a szajnyalkahartyan a szajspray/pasztillak esetében és az
orrnyalkahartyan az orrspray hasznalata soran. A tovabbi Osszetevék - citrus
bioflavonoidok, echinacea purpurea, orvosi zsalya és barbadosi cseresznye (acerola) -
er6sitik a virusellenes semlegesitd hatast.

1 pastztilla dsszetétele: Cistus creticus kivonat (58 mg), Echinacea purpurea kivonat
(93,75 mg), Salvia officinalis kivonat (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg),
acerola kivonat (75 mg), szorbit, xilit, citromsay, zsirsavak magnéziumséja, aroma: lime,
citrom

Meghatérozott felhasznalas: A fytofontana VIROSTOP a fels6 Iégutak nydlkahartyajan

alkalmazva védéréteget képez a felsG léguti gyulladast okozo virusok ellen.

Javallatok: Felsé léguti gyulladas okozta nyalkahartya-vorosség esetén.

A fo hatasmechamzmus A fytofcntana VIROSTOP pasztlllak orvostechnikai eszkoz f6
1sa, hogy gel vonja be a szajureg nyalkahartydjat igy

megakada’\vozza avirusok bejutasat a szervezetbe.

Allergia az or re (az Osszetétel

szakaszban felsorolva).

i eszkoz barmely Gsszetevo

Mellékhatasok: A fytofontana VIROSTOP pastztillak hasznalatakor atmenetileg enyhe
bizsergést érezhet anyelvén. Ezaz érzés ideiglenes és természetes.

Célcsoport: A fytofontana VIROSTOP pasztillak orvostechnikai eszkoz felnétteknek és 12
év feletti gyermekeknek ajanlott.

Az eszkdz hasznalatdnak korlatozasa a lakossag szamara: Az orvostechnikai eszkéz

hasznalaténak id6tartama a tlnetek tartéssagatol flgg, azonban nem kellene

meghaladniaa 7 napot.

Ovinté: ések és fi é

A\ 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ne hasznalja. Az idésebb gyermekek csak felnstt
feliigyelete mellett hasznélhatjéka terméket.

A\ Vérandésok és szoptaté anyék szaméra hasznilat elétt szakorvosi konzultécio
javasolt.

A Amennylben az orr, és szaj terliletét m(it6tték, vagy a felsé légutak nyalkahartyaja
sériilt, nem javasoljuk a termék hasznélatat.

A\ Kisgyermekek eldl elzarva tartando.

A pasztillak enyhe elszinez6dését a nvényi o okozzdk, és ilyen modon

nem befolyasoljak atermék minGségét.

Adagolas: FelnSttek és 12 év feletti gyermekek sziikség szerint, 3-4 6ranként
szopogathatnak el egy pasztillat. A napi. adag ne haladja meg a 3 pasztillat. A pasatillak

hossza tava Nagyobb ferté esetén napi 5x
is alkalmazhatja. Az esti alkalmazas lefekvés elott fogmosast kévetéen nagyon fontos. A
pasztillakat el kell szopogatni. Ne nyelje le egészben és ne ragja szét 6ket. A megfelel
hatés elérése érdekében hagynikell, hogy lassan oldédjanak fel a szajban.

A f6 elény a paciens szdmdra a kozegészségiigyre gyakorolt hatds a VIROSTOP
hasmalata altal, hogy:
-a tamogatjak a felsé légutak helyii atafert6zés korai

- pierajg odpornos¢
stadium infekcji,

- nastepuje poprawa jakosci zycia poprzez skrocenie czasu wystgpowania objawow
powodujacych infekcje gornych drog oddechowych,

- profilaktyczne stosowanie VIROSTOPU w okresie wzmozonej zachorowalnosci w
zbiorowiskach zmniejsza podatnosc na ryzyko infekcji gornych drég oddechowych.

Zawartos¢ opakowania: 20 pastylek do ssania w blistrach

Okres uzytkowania wyrobu medycznego: Okres uzytkowania wyrobu medycznego jest
okres’\ony przez date waznosci na opakowaniu produktu—36 miesiecy od daty produkgji.

gornych drog ych we

rnhv Wyrob medyczny fytofontana

- javitja az életmindséget a felsé léguti fert6zéseket kiséré tunetek id6tartamanak
csokkentésével,

- a VIROSTOP preventiv nagyobb fert6zé ély idején a
csokkenthetiafelsé Iéguti fert6zések kockdzatat.

Csomagolas tartalma: 10, 20, 50 pasztilla buborékféliaban

Az orvostechnikai eszk6z élettartama: Az orvostechnikai eszkoz élettartamat a termék
csomagc\ésa’nfeltﬂnte(elt\eja’ratii hata’rozzameg—gyértéstélsza'm\’(uttSGhdnap.

Tartozékok vagy vele ibili VIROSTOP
orvostechmkal eszkdz nem tartalmaz tartozekokat vagy ve\e kompatibilis orvosi

lub
VIROSTOP nie posiada Skeesoriow ani zadnych wyrobow

Przechowywanie:

B e
n/ﬂf 7}\ g Informacje sa podane na opakowaniu

Utylizacja: Niewykorzystany produkt nalezy zwrdci¢ do apteki. Czyste opakowanie
wrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.

‘ Herb-Pharma Corporationss.r.o., 935 65 Velké Ludince, Republika Stowacka zgodnie
zlicencjg Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurych, Szwajcaria

€.

je: Wszelkie

podejrzenia wyslepowanla zdarzen niepoz lub zdarzed ni wyeh

ych wyrobu powinny byc¢ zgtaszane przez osoby

stosujqce wyrob medyczny, producentowi i odpowiedniemu organowi panstwa

), w ktérym zamieszkuje osoba stosujaca lek. Producent przeprowadza

szczegomwa anal\ze zagrozen ocenianego wyrobu medycznego jako proces ciggty na

etapie projektowania, rozwoju oraz w procesie fazy produkcyjnej wyrobu medycznego

zgodnie z EN 1SO 13485:2016 oraz rozporzadzeniem 2017/745 /MDR/. Dla ocenianego

wyrobu medycznego przeprowadzono analize ryzyka zgodnie z norma EN ISO

14971:2019. Analiza ryzyka jest regularnie aktualizowana na podstawie wynikow
monitorowania wyrobu medycznego po wprowadzeniu na rynek /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Objasnienia symboli

Tarolas:

5t \\y,
u/#/ 2 Az adatok a csomagoldson vannak feltiintet

Megsemmlsltes A fel nem hasznalt keszwtmenyt vlgye vwssza 2 gyogyszertarba Atiszta
wyagotdobjaa leld szelektiv hull:

N Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Szlovékia a Herb-pharma
AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svajc licence alapjén
c € 2265

kock k i tovﬁhhi i iok: Az eszkoz
4ltal okozott minden é tr iva alonak
kell a gyartonak és a felhasznald lakéhelye szermt\ tagallam illetékes hatosaganak. A
gyarté az EN I1SO 13485:2016 és a 2017/745 /MDR/ rendelet szerint az értékelt
orvostechnikai eszkoz részletes a ését, mint dllando a tervezés
és fejlesztés sordn, valamint az orve i eszkoz gyartasi a végzi. Az
értékelt orvostechnikai eszkozrél kockazatelemzés készillt az EN 1SO 14971:2019
szabvény szerint. A kockazatelemzést rendszeresen frissitjiik az orvostechnikai eszkéz
/PMS/ forgalomba hozatalt kovet monitorozaséanak eredményeialapjan.

www.virostop.info
www.fytofontana.com
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Sprawdzi¢ w instrukcjach
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Navod k pouziti
(oy 4 fytofontana VIROSTOP pastilky

prichuf lesniho ovoce

PFed pouZitim si peéli jte ndvod k poufiti.
Uschovejte sindvod k poufiti pro pfipad dalsiho pouZiti.

Chfipka a i patfi mezi nejéastéjsi infekéni cest s
vyraznyml celkovyml priznaky. Zacmajl néhle, proto je tfeba rych\e a véas zakrodit. Tato
(vEetné rymy) viry, ktere se prenaseji infekci pres sliznice do
orgamsmu kde se zacnou rychle rozmnozova( Jedna se o zdravotnicky prostiedek s
mec acinku. ley polyfenoliim, na které je bohaty, extrakt z Cistus
creticus vytvafi ochranny film na nosni sliznici. Tato ochranna bariéra predstavuije fyzickou
(mechanickou) obranu proti virim a bakteriim, brani jejich pronikani a dalSimu mnozeni.
Misto pusobeni ZP je na sliznici hornich cest dychacich — konkrétné na sliznici dstni dutiny
pro Ustni sprej/pastilky a na sliznici nosni dutiny pro nosni sprej. Dal3i obsazené slozky -
citrusové bioflavonoidy, echinacea purpurovd, 3alvéj Iékafskd a barbadoska tresen
(acerola) posiluji protivirovy neutralizacni G¢inek.

Slozeni 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75 mg),
Salvéj lékarska extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola extrakt (75

mg), sorbitol, xylitol, kyselina citronova, stearan hofecnaty, aroma: tiesriové, malinové,
bordvkové

Ugel uréeni: Fytofontana VIROSTOP je uréen jako ochranna bariéra proti virm
a jicim zanét hornich cest dy ich aplikaci na sliznici hornich cest dychacich.

Indikace: Zarudnutisliznice pfi zanétu hornich cest dychacich.

Hlavni mechanismus G&inku: Hlavni i acinku ického prostiedku
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznici dutiny dstni ochrannym
filmem a tim brani praniku vird do organismu.

i Alergie na i ze slozek zdravotnického prostfedku (uvedenych v
odstavci Slozeni).

Vedlejsi uginky: PFi pouziti fytofontana VIROSTOP pastilky mlzete docasné pocitovat
mirné podrazdéni na sliznici. Tyto pocity jsou docasné a pfirozené.

Uréeni uZivatelé / pacienti: Zdravotnicky prostfedek fytofontana VIROSTOP pastilky je
uréen pro dospélé a détistarsi12let.

Omezeni pouivani prostfedku pro populaci: Doba pouivani zdravotnického prostredku
zévisi na pretrvavéni symptom, neméla by véak byt del3i nez 7 dni.

Preventivni opatFenia upozornéni:

A Nepouzivejte u déti mladsich 12 let. Starsi déti by méli pfipravek pouzivat jen pod
dohledem dospélé osoby.

A Pro téhotné a kojici zeny se ohledné pouzivani doporuéuje konzultace s odbornym
lékafem.

A\ Pipravek nedoporuéujeme pouzlvat pokud jste méli provedene operacnl zakroky v

oblastinosu, Ust, nebo byla liznice hornich cest
A\ Uchovavejte mimo dosah malych déti.

Mirné zmény zbarveni pastilek jsou zplisobeny pousitim rostlinnych slozek a zadnym
zplsobem neovliviuji kvalitu pfipravku.

Davkovani: Dospélia détiod 12 let mohou v pfipadé potreby cucat kazdé 3-4 hodiny jednu
pastilku, maximalné v3ak 3 pastilky denné. Pastilky jsou vhodné i pro dlouhodobé
preventivni pouZivani. Pokud jste vystaveni vy33imu riziku nakazy, mazete aplikovat 5 x
denné. Je velmi duleZita aplikace vecer pfed spanim po umyti zubu. Pastilky jsou uréeny k
cucani. Nepolykejte pastilky vcelku, ani je nekousejte. K dosazeni ucinku se maji nechat
pomalu rozpustit v istech.

Hlavnim pfinosem pro pacienta je vliv na vefejné zdraviato pouzmm VIROSTOPU kde:

- polyfenoly podporuji lokdIniimunitu hornich cest dychacich v ¢asném stadiu infekce,

- zlep3eni kvality Zivota snizenim délky symptoma zpUsobuijicich infekce hornich cest
dychacich,

- preventivni pouzivani VIROSTOPu v obdobi zvy3eného vyskytu infekce v kolektivech
snizuje nachylnost k rizikim infekci hornich cest dychacich.

Obsah baleni: 20 pastilek v blistrech

Névod na pouzitie

fytofontana VIROSTOP pastilky

prichut lesné ovocie

[jz] i i ji d na poufitie.
Uschovaijte si ndvod na poutZitie pre pripad dal3ieho poutitia.

Chripka a prechladnutie patria medzi najéastejsie infekéné ochorenia dychacich ciest s
vyraznymi celkovymi priznakmi. Zacinaju nahle, preto je potrebné r\’/chlo a véas zakrogit.
Tieto ochorenia (vratane nadchy) sposobuju virusy, ktoré sa prenasaju infekciou cez
sllzmce do organlzmu kde sa zaénd rychle rozmnoZovat. Ide o zdravotnicku pomécku s

mec ucinku. Vdaka na ktoré je bohaty, extrakt z
Cistus creticus vytvara ochranny film na slizniciach ust a hrdla. Tato ochranna bariéra
predstavuje fyzicku (mechanicku) obranu proti virusom a baktériam, braniich prenikaniua
dalSiemu mnoZeniu. Miesto posobenia ZP je na sliznici hornych dychacich ciest —
konkrétne na sliznici Ustnej dutiny pre Ustny sprej/pastilky a na sliznici nosovej dutiny pre
nosovy sprej. Dalie obsiahnuté zlozky -citrusové bioflavonoidy, echinacea purpurovd,
Salvia lekarska a barbadoskd ceresia (acerola) posiliiuju protivirusovy neutralizacny
acinok.

Zlozenie 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), 3alvia lekérska extrakt (27 me), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola extrakt
(75 mg), sorbitol, xylitol, kyselina citronova, stearan hore¢naty, aréma: Ceresfiova,
malinova, éucoriedkova

UEeI urEema Fytofontana VIROSTOP je urceny ako ochrannd bariéra proti virusom
zapal hornych ciest aplik na sliznicu hornych dychacich

ciest.

Indikécie: Zacervenanie sliznice pri zapale hornych dychacich ciest.

Hlavny mechanizmus ku: Hlavny mechanizmus G&inku zdravotnickej pomécky
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva vtom, Ze pokryva sliznice dutiny ustnej ochrannym
filmom a tym brani prieniku virusov do organizmu.

Kontraindikacie: Alergie na ktorukolvek zo zloZiek zdravotnickej pomécky (uvedenych v
odstavci Zlozenie).

Vedlajsie ucinky: Pri pouziti fytofontana VIROSTOP pastilky mozete do¢asne pocitovat
mierne brnenie najazyku. Tieto pocity si docasné a prirodzené.

Uréeni pouzi ia / pacienti: icka pomocka fy VIROSTOP pastilky je
ur€ena pre dospelych a deti starsie ako 12 rokov.

Obmedzenia pouzivania pomécky pre
pomécky zévisi od pretrvévania symptémov, nemala by viak byt dihsia ako 7 dni.

a

A\ Nepoutivajte u deti mladsich ako 12 rokov. Starsie deti by mali pripravok pouzivat len
pod dohfadom dospelej osoby.

A\ Pre tehotné a kojace Zeny sa ohladne poutivania odporiéa konzultacia s odbornym
lekarom.

A\ Pripravok neodporucame pouzivat, ak ste mali vykonané operaéné zakroky v oblasti
nosa, Ust, alebo bola poskodena sliznica hornych dychacich ciest.

A\ Uchovévajte mimo dosahu malych deti.

Mierne zmeny sfarbenia pastiliek si spésobené pouzitim rastlinnych zloziek a Ziadnym
sposobom neovplyviiuju kvalitu pripravku.

Dévkovanie: Dospeli a deti od 12 rokov mézu v pripade potreby cmilat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximalne vSak 3 pastilky denne. Pastilky si vhodné aj na dlhodobé
preventivne pouzivanie. V pripade ak ste vystaveni vysSiemu riziku nakazy, mozete
apllkovalS xdenne. Je velmi déleZitd aplikacia vecer pred spanim po umyti zubov. Pastilky
réené na cmilanie. Neprehitajte pastilky vcelku, ani ich nehryzte. Na dosiahnutie
Gginku sa majti nechat pomaly rozpustit v Gstach.

Hlavnym prinosom pre pacienta je vplyv na verejné zdravie a to pouZitim VIROSTOPU
kde:

- polyfenoly podporuju lokalnu imunitu hornych dychacich ciest v skorom Stadiu infekcie,

- zlepgenie kvality Zivota znizenim dizky symptomov spésobujicich infekcie hornych
dychacich ciest,

- preventivne pouzivanie VIROSTOP-u v obdobi zvy3eného vyskytu infekcie v kolektivoch
znizuje nachylnost na rizikd infekcii hornych dychacich ciest.

Obsah balenia: 20 pastiliek v blistroch

:""""“ t ckého prostredku Lhitu ofnosti zdravotni ¢ho prostredku urtuje Zivotnost Lehotu i d ickej pomécky uruje datum
latum expirace na obalu vyrobku—36 mésici od data vyroby. exspiracie naobale vyrobku 36 mesiacovod datumuvyroby
Prislus i nebo ibilni ZP: ZP VIROSTOP neméd pfislus i ani Pri aleb éZP: ZP VIROSTOP nemé prislusenstvo ani
Zadné kompatibilniZP. #iadne kompatibilné ZP.
Skladovani: Skladovanie:

- /v a0 \w;
o E Udaje jsou uvedeny na obalu -J’ AN E Udaje st uvedené na obale
Likvidace: Nespotrebovanv pipravek vratte do lékarny. Cisty obalovy material Likviddcia: Nesp y pripravok vrétte do lekarne. Cisty obalovy material zlikvidujte
do pfisluiného kontejneru na tfidény odpad. do prisludné j natri y odp:

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Slovenska republika podle
licence Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svycarsko

c E 2265
Zbytkova rmka, omelem pouiltl dalsi i al Jakakoli

udalost nebo iudalost mél uZivatel ohlasit vyrobcia
prislusnému organu v Elenském state ve kterem ma uZzivatel bydlisté. Vyrobce vede

analyzu rizik k prostredku jako stély proces v
prabéhu navrhu a vyvoje a v procesu produkéni faze zdravotnického prostfedku podle EN
1SO 13485:2016 a Nafizeni 2017/745 /MDR/. Na hodnoceny zdravotnicky prostfedek byla
vypracovana analyza rizika podle EN 1SO 14971:2019. Analyza rizika je pravidelné
7ktua}izova’na na zakladé vysledku sledovani zdravotnického prostiedku po uvedenina trh

PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Vysvétlivky symbolli na obalu

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Slovenska republika podfa
licencie Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svajciarsko

€.

2Zvyskové rizika, obmedxema pouxma, dalsi mformacne Akekol‘vek podozrema na
neziaducu udalost alebo udalost by mal
ohlasit vyrobcovia prislusnému organu v élenskom 3tate, v ktorom ma pouznvatel‘bydhskn.
Vyrobca vedie podrobni analyzu rizik k hodnotenej zdravotnickej pomacke ako staly
proces v priebehu ndvrhu a vyvoja a v procese produkénej fazy zdravotnickej poméocky
podla EN ISO 13485:2016 a Nariadenia 2017/745 /MDR/. Na hodnotend zdravotnicku
pomocku bola vypracovana analyza rizika podra EN ISO 14971:2019. Analyza rizika je
a na zaklade vysl, ia zdravotnickej pomocky po

www.virostop.info
www.fytofontana.com

uvedeninatrh /PMS/.

Vysvetlivky symbolov

[  ctete névod k poutiti il Vvirobce
@ pouiteiné do [o1]  Cislosarde
- ) S¥.  Chrafite pred slune¢nim
. Teplotni limit e
. zéenim

~
m

Znatka shody Zdravotnicky prostfedek
Unikétni identifikator
prostfedku

E B

Referenéni (katalogové) ¢islo

> @

Varovani

Datum vydéni: 11.12.2023

[[li]  Pozri navod na pouitie wl  Wrobca
W Poutitelé do [o7]  Cislosarse
a . ¥ Chrafite pred sineénym
A Teplotny limit K o
C€  znatkazhody Zdravotnicka pomécka
Unikitny identifikétor
.

pomécky
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Instrukcje dotyczace stosowania

[>JI  fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania

smak owoce lesne
[: j Przed uzyciem 2 Zni ig zil jami
Nalezy i i ia na wypadek

Grypa i iebienie naleza do infekcji drog ych z wy y
objawami. Zaczynaja sie nagle dlatego konieczna jest szybka interwencja wodpomedmm
czasie. Choroby te (w tym nlezvt nosa) wywotywane sa przez wirusy, ktore s3 przenoszone
przez btony $luzowe do gdzie szybko sie zajq. Jest to wyréb medyczny o
innowacyjnym mechanizmie dziatania. Dzigki zawartosci polifenoli, ekstrakt z czystka
kreteriskiego tworzy film ochronny na btonach sluzowych ust i gardta. Ta bariera ochronna
stanow ilzycznq (mechanlczna) ochrone przed wirusami i bakteriami, zapobiega ich

i dalszemu dziatania wyrobu medycznego jest btona
$luzowa goérnych drég oddechowych - konkretnie btona sluzowa jamy ustnej w przypadku
sprayu doustnego/ pastylek do ssania oraz btona $luzowa jamy nosowej w przypadku
sprayu do nosa. Inne zawarte sktadniki - bioflawonoidy cytrusowe, jezéwka purpurowa,
szatwia lekarska oraz wisnia z Barbadosu (acerola) wzmacniaja neutralizujace dziatanie
przeciwwirusowe.

Skiad 1 pastylki: ekstrakt z czystka kreteriskiego (58meg), ekstrakt z jezéwki purpurowej
(93,75mg), ekstrakt z szatwii lekarskiej (27mg), kompleks bioflawonoidéw cytrusowych
(1,55g), ekstrakt z aceroli (75mg), sorbitol, ksylitol, kwas cytrynowy, stearynian magnezu,
aromat: wisniowy, malinowy, jagodowy

Przeznaczenie: Fytofontana VIROSTOP jest przeznaczony do stosowania na bione squowq
gornych drég oddechowych jako bariera ochronna przed wirusem wy:

Hasznalati utasitas

fytofontana VIROSTOP pasztilldk

erdei gyiimélcs izl

| N
Ui] Ha: elme olvassa h utz .

Az influenza és a megfazas a leggyakoribb léguti fert6z6 betegségek kozé tartoznak,
amelyek jelentds tiinetekkel jarnak. Hirtelen kezdédnek, ezért fontos, hogy gyorsan és
idében lépjink kozbe. Ezeket a betegségeket (beleértve a nathat is) virusok okozzak,
melyek a nyalkahdrtyan keresztil fertézéssel jutnak be a szervezetbe, ahol gyorsan
szaporodnak Ez egy olyan orvostechnikai eszkoz, mely innovativ hatasmechanizmussal

Gazdag polifenol-tartalmanak (o] a Cistus creticus kivonat
védéréteget képez a szaj és torok nyalkahartydjan. Ez a véddgat fizikai (mechanikai)
védelmet nyujt a virusok és baktériumok ellen, megakadalyozva a behatolasukat és
tovabbi szaporodasukat. Az orvostechnikai eszkoz hatasa a felsS Iégiti nyalkahartyan
jelentkezik - a artyan a sz illak esetében és az
orrnyélkahartydn az orrspray haszndlata sordn. A tovabbl oOsszetevék - citrus
bioflavonoidok, echinacea purpurea, orvosi zsdlya és barbadosi cseresznye (acerola) -
er@sitik avirusellenes semlegesité hatést.

1 pasztilla 6sszetétele: mediterran bodorrézsa (Cistus creticus) kivonat (58 mg), bibor
kasvirag (Echinacea purpurea) kivonat (93,75 mg), orvosi zsalya (Salvia officinalis) kivonat
(27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola kivonat (75 mg), szorbit, xilit,
citromsav, zsirsavak magnéziumséja, aroma: cseresznye, malna, afonya

VIROSTOP a felsé légutak nyélkahartyajan

zapalenie gérnych drég oddechowych.
‘Wskazania: Zaczerwienienie bton sluzowvch przy zapaleniu gérnych drég oddechowych.

Gtéwny ym mec dziatania wyrobu medycznego
fytofontana VIROSTOP pastvlkl do ssama]est to, ze pokrywa on b'ony sluzowejjamy ustnej
filmem ochronnym, a tym samym wiruséw d

Przeciwwskazania: Alergie na ktdrykolwiek ze sktadnikow wyrobu medycznego
(wymienionych w punkcie Sktad).

Skutki uboczne: Podczas stosowania fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania moze
przejsci jezyku. Uczucieto jest przejéciowe i naturalne.
Przeznaczenie leku: Wyréb medyczny fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania
przeznaczony jest dla dorostych oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.

o Okres wyrobu
medycznego zalezy od utrzymywania sig objawow, nie powinien by¢ jednak diuzszy niz 7
dni.

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci:

A\ Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Starsze dzieci powinny stosowac
produkt jedynie pod nadzorem osoby dorostej.

A\ Kobiety w ciazy oraz karmiace piersia powinny skonsultowa¢ stosowanie produktu z
lekarzem.

A\ Produkt nie jest zalecany do stosowania u 0s6b po przebytych operacjach nosa, jamy
ustnej, lub gdy doszto do uszkodzenia btony sluzowej gérnych drég oddechowych.

A\ Nalezy przechowywac poza zasiegiem matych dzieci.

Nleznaczne odbarwienia pastvlek
i zawartymiw iwzaden

53
6b nie wptywaja na jego jakos¢.

Dawkowanie: Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia w razie potrzeby moga
ssac jedn tabletke co 3-4 godziny, jednak maksymalnie 3 pastylki dziennie. Pastylki s
w

A
képezafelsé léguti gyulladast okozo virusokellen.

Felsé Iéguti gyulladas okozta nyalkahértya-vérosség esetén.

A fé hatasmechamzmus A fvtofontana VIROSTOP pasznlla orvostechnikai eszkoz f6
hatasmec hog) vonja be a szajureg nyalkahartyajat igy
megakadalvozzaavlrusokbejutasataszervezetbe

Allergia az or i eszkéz barmely 6sszetevéjére (az Osszetétel

szakaszban felsorolva).

Mellékhatasok: A fytofontana VIROSTOP pasztillak hasznalatakor atmenetileg enyhe
bizsergést érezhetanyelvén. Ez az érzésideiglenes és természetes.

Célesoport: A fytofontana VIROSTOP pasztillak orvostechnikai eszkoz felnétteknek és 12
évfeletti gyermekeknek ajanlott.

Az eszkéz hasznalatanak korldtozésa a lakossag szaméra: Az orvostechnikai eszkdz
hasznalatanak idétartama a tinetek tartdssagatdl figg, azonban nem kellene
meghaladnia a7 napot.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

A\ 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ne hasznélja. Az idésebb gyermekek csak felnétt
feligyelete mellett hasznalhatjdk a terméket.

A\ Varandosok és szoptaté anyak szamara hasznalat elétt szakorvosi konzultacic javasolt.

A\ Amennyiben az orr, és szaj teriiletét miitotték, vagy a felsé légutak nyalkahartyéja
sériilt, nem javasoljuk a termék hasznalat:

A Kisgyermekekel6| elzarvatartando.

A pasztillak enyhe a névényi & okozzék, és ilyen médon

nem befolyasoljk a termék mindségét.

Adagolas: Feln6ttek és 12 év feletti gyermekek sziikség szerint, 3-4 6ranként
szopogathatnak el egy pasznlla A napi adag ne haladja meg a 3 pasztillat. A pasztillak

odpowiednie réwniez do diugotrwatego
podwyzszonego ryzyka zarazenia, mozna stosowac nawet 5 razy dziennie. Bardzo wazna
jest aplikacja wieczorem przed snem po myciu zebdw. Pastylki przeznaczone sa do ssania.
Nie nalezy potykac pastylki w cafosci, ani jej gryz¢. Aby uzyskac efekt, nalezy pozwoli¢
pastylce powoli rozpuscié sie w ustach.

Gtéwna korzyscia dla pacjenta jest wptyw na zdrowie publiczne poprzez stosowanie
VIROSTOPU, poniewaz:

hosszu tava is. Nagyobb fer 6: esetén napi 5x
is ja. Az esti as lefekvés elétt, kovetGen nagyon fontos. A
pasztilldkat el kell szopogatni. Ne nyelje le egészben és ne ragja szét ket. A megfelelé
hatas elérése érdekében hagynl kell, hogy lassan oldédjanak fel a szajban.

Af6elénya péci Amé
élatal hogy

hatésa VIROSTC

skafelss légutak helyii fertézés korai

- polifenole wspierajg odpornos¢ gornych drég ych we
stadium infekji,

- nastepuje poprawa jakosci zycia poprzez skrocenie czasu wystepowania objawow
powodujacych infekcje gérnych drég oddechowych,

- profilaktyczne stosowanie VIROSTOPU w okresie wzmozonej zachorowalnosci w

zbiorowiskach zmniejsza podatnos¢ na ryzyko infekcji gornych drég oddechowych.
Zawartosé opakowania' 20 pastylek do ssania w blistrach

Okres uz ‘wyrobu Okre: ia wyrobu medycznego jest
okreslony przez datg waznosci na opakowaniu produktu 36 miesigcy od daty produkgji.
ialub i by Wyréb VIROSTOP
nie posiada akcesoriéw ani zadnych il wyrobéw
Przechowywanie:
BN
-«JY A\ Informacje s podane na opakowaniu

- ;avnqa az életmindséget a felsé léguti fertézéseket kisérd tiinetek idétartamanak
csokkentésével,

- a VIROSTOP prevemiv asa nagyobb fert6zé ély idején a
csokkenthetia fels6 léguti fert6zések kockazatat.

C: a talma: 20 pasztilla

Az or ikai eszkoz é Az or i eszkoz élettartamat a termék
ssanfelti lejaratiidé haté meg- gyanastol szémitott 36 hénap.

Tartozékok vagy vele ibilis orvosi 6 VIROSTOP

orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz tartozékokat vagy vele kompatibilis orvosi
eszkozoket.

Térolas:

B e
/
“Jﬂr . g Az adatok a csomagolason vannak feltiintet

Utylizacja: Niewykorzystany produkt nalezy zwrdci¢ do apteki. Czy ie wrzuci¢
do odpowiedniego pojemnika na odpady.

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Republika Stowacka zgodnie

A fel nem hasznalt készitményt vigye vissza a gyogyszer!arba A tiszta
dobjaa it ij

u Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Szlovakia a Herb-pharma AG

zlicencjq Herb-pharma AG Schweiz, 6,8001 Zurych, Schweiz, 6,8001 Ziirich, alapjén
www.virostop.info www.virostop.info
www.fytofontana.com 2265 www.fytofontana.com 2265
zeni i i Wszelkle 6 asi korlatoza tovéhbi i aciok: Az eszkoz
podejrzenia ia zdarzer lub zdarzerd altal okozott minden ¢ iva é alé j ie kell
ie wyrobu powinny by¢ zgtaszane przez osoby agyartonak és a felhasznald lakohelye szerinti tagéllam |Iletekes hatdésaganak. A gyarté az

stosujagce  wyrob medyczny, producentowi i odpowiedniemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje osoba stosujaca lek. Producent przeprowadza
szczeg6towq analize zagrozen ocenianego wyrobu medycznego jako proces ciagly na
etapie projektowania, rozwoju oraz w procesie fazy produkcyjnej wyrobu medycznego
zgodnie z EN 1SO 13485:2016 oraz rozporzadzeniem 2017/745 /MDR/. Dla ocenianego
wyrobu medycznego przeprowadzono anallze ryzyka zgodnie znorma EN ISO 14971 2019
Analiza ryzyka jest regularnie ie wynikow

wyrobu medycznego po wprowadzeniu na rvnek/PMS/

Objasnienia symboli

EN 1SO 13485:2016 és a 2017/745 /MDR/ rendelet szerint az értékelt orvostechnikai
eszkoz részletes a ését, mint allandé fol a tervezés és fejlesztés
soran, valamint az orvostechnikai eszkoz gyartasi szakaszaban végzi. Az értékelt
orvostechnikai eszkozrél kockazatelemzés késziilt az EN 1SO 14971:2019 szabvany szerint.
A kockazatelemzést rendszeresen fnssltjuk az orvostechnikai eszkéz /PMS/ forgalomba
hozatalt kévetd i lapjan
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Névod k pouZiti
fytofontana VIROSTOP pastilky

pfichut mata

eclivé prostudujte navod k poutziti

[:]I] Pfed poutZitil
Uschovejte sinavod k pouZiti pro pfipad dal3iho pouZi

Chr\pka a nachlazeni patfi mezi i infekéni on cest s
vyraznyml celkovyml priznaky. Zacinaji nahle, proto je tieba rych\e a vcas zakrodit. Tato
onemocnéni (véetné rymy) zplisobuiji viry, které se pendseji infekci pres sliznice do
orgamsrnu, kde se za¢nou rychle rozmnozovat. Jedna se o zdravotnicky prostfedek s
ir im mechani: ucinku. Diky pt L,‘,‘ Iim, na které je bohaty, extrakt z Cistus
creticus vytvafi ochranny film na nosni sliznici. Tato ochranna bariéra predstavuje
fyzlckou (mechanickou) obranu proti viriim a bakteriim, brani jejich pronikani a dalsimu
mnozeni. Misto plsobeni ZP je na sliznici hornich cest dychaclch konkrétné na S|IZmCI
Gstni dutiny pro stni sprej/pastilky a na sliznici nosni dutiny pro nosni sprej. Dalsi
obsazené slozky - citrusové bioflavonoidy, echinacea purpurovd, 3alvéj lékaiskd a
barbadoska tieseri (acerola) posiluji protivirovy neutralizacni G¢inek.

SloZeni 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), 3alvéj lékafskd extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola
extrakt (75 mg), sorbitol, xylitol, stearan hofe¢naty, matové aroma

Ugel uréeni: Fytofontana VIROSTOP je uréen jako ochrannd bariéra proti virim
zplsobujicim zanéthornich cest dychacich aplikacina sliznici hornich cest dychacich.

Indikace: Zarudnutisliznice pfizanétu hornich cest dychacich.
Hlavni mechanismus ucinku: Hlavni mechanismus G¢inku zdravotnického prostredku

fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznici dutiny tstni ochrannym
filmem a tim brani praniku vird do organismu.

Alergie na i ze slozek zdr 10 prostiedku v

odstavci Slozeni).

Vedlejsl Gcinky: Pfi pouZiti fytofontana VIROSTOP pastllky mizete do¢asné pocitovat
mirné podrazdéni na sliznici. Tyto pocity jsou dotasné a pfirozené.

Uréeni uzivatelé / pacienti: Zdravotnicky prostfedek fytofontana VIROSTOP pastilky je
urcen pro dospélé a détistarsi12let.

Omezeni Zi {{ pro Doba pouzivani zdravotnického
prostredku zavisi na pretrvavani symptomi, neméla by véak byt delinez 7 dni.

Preventivni opatfenia upozornéni:

A\ Nepouzivejte u déti mladsich 12 let. Starsi déti by méli pripravek pouzivat jen pod
dohledem dospélé osoby.

A\ Pro téhotné a kojici zeny se ohledné pouzivani doporutuje konzultace s odbornym
lékafem.

A\ Pfipravek nedoporugujeme poutivat, pokud jste méli provedené operaéni zakroky v
oblasti nosu, Ust, nebo byla podkozenasliznice hornich cest dychacich.

A\ Uchovavejte mimo dosah malych déti.

Mirné zmény zbarveni pastilek jsou zplsobeny pouZitim rostlinnych slozek a zadnym
zpiisobem neovliviiuji kvalitu pripravku.

Davkovani: Dospéli a déti od 12 let mohou v piipadé potfeby cucat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximalné viak 3 pastilky denné. Pastilky jsou vhodné i pro dlouhodobé
preventivni pouzivani. Pokud jste vystaveni vy$simu riziku nakazy, mizete aplikovat 5 x
denné. Je velmi dileZita aplikace vecer pfed spanim po umyti zubU. Pastilky jsou uréeny k
cucani. Nepolykejte pastilky vcelku, ani je nekousejte. K dosazeni i¢inku se maji nechat
pomalu rozpustitv dstech.

Hlavnim pfinosem pro pacienta je vliv na vefejné zdravi a to pouZitim VIROSTOPU kde:

- polyfenoly podporuji lokdlniimunitu hornich cest dychacich v casném stadiu infekce,

- zlep3eni kvality Zivota snizenim délky symptom zpisobuijicich infekce hornich cest
dychacich,

- preventivni pouzivani VIROSTOPu v obdobi zvyseného vyskytu infekce v kolektivech
snizuje nachylnost k rizikim infekei hornich cest dychacich.

Obsah baleni: 20 pastilek v blistrech

Lhitu Fivotnosti zdravotnického prostiedku
uréuje datum expirace na obalu vyrobku —36 mésicti od data vyroby.

Fislus i L] ibilni ZP: ZP

VIROSTOP nema pfislus: i ani

Névod na pouzitie
fytofontana VIROSTOP pastilky

prichut méta

[:]I] Pred poutzitim si pozorne prestudu]te navod naj pouzm
L jte sindvod na p prep

Chripka a prechladnutie patria medzi najcastejsie infekéné ochorenia dychacich ciest s
vyraznymi celkovymi priznakmi. Zacinaju nahle, pretoje potrebné rychlo a véas zakro¢it.
Tieto ochorenia (vrétane nadchy) sposobuij virusy, ktoré sa prenasaju infekciou cez
shznlce do organizmu, kde sa zaénu rychle rozmnoZovat. Ide o zdravotnicku pomécku s

mechani; ucinku. Vdaka na ktoré je bohaty, extrakt z
Cistus creticus vytvara ochranny film na slizniciach dst a hrdla. Tato ochranna bariéra
predstavuje fyzicki (mechanickd) obranu proti virusom a baktériam, brani ich
prenikaniu a dalsiemu mnozeniu. Miesto pdsobenia ZP je na sliznici hornych dychacich
ciest — konkrétne na sliznici Ustnej dutiny pre Ustny sprej/pastilky a na sliznici nosovej
dutiny pre nosovy sprej. Dalsie obsiahnuté zlozky -citrusové bioflavonoidy, echinacea
purpurovd, 3alvia lekdrska a barbadoska Ceresria (acerola) posilfiuju protivirusovy
neutralizacny cinok.

Zlozenie 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), Salvia lekdrska extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola
extrakt (75 mg), sorbitol, xylitol, stearan hore¢naty, métova aréma

U:el urcema Fytofontana VIROSTOP je uréeny ako ochranna bariéra proti virusom
] zapal hornych dy ciest aplikaciou na sliznicu hornych dychacich

ciest.
Indikacie: Zacervenanie sliznice prizapale hornych dychacich ciest.

Hlavny mechanizmus Géinku: Hlavny mechanizmus Gcinku zdravotnickej pomécky
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznice dutiny ustnej
ochrannym filmom a tym brani prieniku virusov do organizmu.

Kontraindikacie: Alergie na ktorukolvek zo zloZiek zdravotnickej pomécky (uvedenych v
odstavci Zlozenie).

Vedlajsie G&inky: Pri pouZiti fytofontana VIROSTOP pastilky méZete docasne pocitovat
mierne brnenie najazyku. Tieto pocity si docasné a prirodzené.

Uréeni i ia / pacienti: Zdr pomécka VIROSTOP pastilky je
uréena pre dospelych a deti starsie ako 12 rokov.
[o] i Zi Doba pouzivania zdravotnickej

pomacky zévisi od pretrvévania symptémov, nemala by viak byt dihgia ako 7 dni.

Preventivne opatrenia a upozornenia:

A\ Nepouzivajte u deti mladsich ako 12 rokov. Starsie deti by mali pripravok pouzivat len
pod dohladom dospelej osoby.

A\ Pre tehotné a kojace Zeny sa ohladne poutzivania odportca konzultacia s odbornym
lekérom.

A\ Pripravok neodporti¢ame pouzivat, ak ste mali vykonané operaéné zakroky v oblasti
nosa, st, alebo bola poskodend sliznica hornych dychacich ciest.
A\ Uchovavajte mimo dosahu malych deti.

Mierne zmeny sfarbenia pastiliek su spésobené pouzitim rastlinnych zloZiek a Ziadnym
spbsobom neovplyvriuji kvalitu pripravku.

Davkovanie: Dospeli a deti od 12 rokov mézu v pripade potreby cmulat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximalne v3ak 3 pastilky denne. Pastilky st vhodné aj na dlhodobé
preventivne pouzivanie. V pripade ak ste vystaveni vy$Siemu riziku ndkazy, mozete
aplikovat 5 x denne. Je velmi dolezita aplikacia vecer pred spanim po umyti zubov.
Pastilky si ur¢ené na cmdlanie. Neprehitajte pastilky vcelku, ani ich nehryzte. Na
dosiahnutie G&inku sa maju nechat pomaly rozpustit v dstach.

Hlavnym prinosom pre pacienta je vplyv na verejné zdravie a to pouZitim VIROSTOPU
kde:

- polyfenoly podporuji lokdlnu imunitu hornych dychacich ciest v skorom 3tadiu

infekcie,

zlepienie kvality Zivota znizenim dfzky symptémov spésobujiicich infekcie hornych

dychacich ciest,

- preventivne pouzivanie VIROSTOP-u v obdobi zvySeného vyskytu infekcie v
kolektivoch znizuje nachylnost na rizika infekcii hornych dychacich ciest.

Obsah balenia: 20 pastiliek v blistroch

Zivotnost zdravotnickej pomécky: Lehotu Zivotnosti zdravotnickej pomécky uréuje
datum exspiracie na obale vyrobku—36 mesiacov od datumu vyroby.

neb
zadné kompatibilni ZP.
Skladovani:

\\.f
m‘/ﬂf \ g Udaje jsou uvedeny na obalu

Likvidace: Nespotiebovany pripravek vratte do lékarny. Cisty obalovy material
zlikvidujte do pfislusného kontejneru na tiidény odpad.

Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovenska republika podle
licence Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svycarsko

€.

Zbytkova rizika, omezeni poutiti, dalsi informace: Jakékoli podezfeni na nezadouci
udalost nebo nezadouci udalost zplisobenou prostiedkem by mél uZivatel ohlasit
vyrobci a pfislusnému orgénu v €lenském staté, ve kterém ma uzivatel bydlisté. Vyrobce
vede podrobnou analyzu rizik k hodnocenému zdravotnickému prostredku jako staly
proces v priibéhu névrhu a vyvoje a v procesu produkéni faze zdravotnického prostiedku
podle EN ISO 13485:2016 a Nafizeni 2017/745 /MDR/. Na hodnoceny zdravotnicky
prostiedek byla vypracovana analyza rizika podle EN 1SO 14971:2019. Analyza rizika je
pravidelné aktualizovana na zékladé vysledkii sledovani zdravotnického prostiedku po
uvedeninatrh /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Vysvétlivky symbolt na obalu

VIROSTOP nema prislusenstvo ani

islus alebo é ZP: ZP fy
ziadne kompatibilné ZP.

Skladovanie:

Bt e
-uﬂ/ %L g Udaje st uvedené na obale

Likvidacia: Nespotrebovany pripravok vratte do lekdrne. Cisty obalovy material
zlikvidujte do prislu3ného kontajnera na triedeny odpad.

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Slovenska republika podla
licencie Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svajéiarsko

€.

2Zvy3kové rizika, ohmedzema pouitia, dalsne |nformac|e Akekolvek podozrema na
neziaducu udalost alebo
ohlésit vyrobcovi a prislusnému organu v €lenskom state, v ktorom ma pouzivatel
bydlisko. Vyrobca vedie podrobnu analyzu rizik k hodnotenej zdravotnickej pomdcke ako
staly proces v priebehu navrhu a vyvoja a v procese produkénej fazy zdravotnickej
pomécky podfa EN ISO 13485:2016 a Nariadenia 2017/745 /MDR/. Na hodnotenu
zdravotnicku pomécku bola vypracovana analyza rizika podfa EN 1SO 14971:2019.
Analyza rizika je pravidelne aktualizovana na zaklade vysledkov sledovania zdravotnickej
pomécky po uvedeninatrh /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Vysvetlivky symbolov

[l Névod k poutiti il  Vrobce
@ pouiiteine do [ Cislo tarze
¢ ) ¥ Chraiite pred sluneénim

A Teplotnilimit i

C€  znatkashody Zdravotnicky prostiedek

. 4 Unikatni identifikator

Referencni (katalogové) tislo prostedin

A\ Varouani

Datum vydani: 11.12.2023

[l  Névod na poutitie ml  Wobea
W Poutitelédo [  Cislo farze
ax i S Chréfite pred sinegnym
A Teplotny limit K e
C€  znatka zhody Zdravotnicka pomécka
Unikétny identifikétor
pomécky
/N Varovanie

Déatum vydania: 11.12.2023
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Instrukcje dotyczace stosowania

m fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania

smak migty

[:]g Przed uzyciem nalezylwzmm ésiezil

Nalezy ia na wypadek

Grypa i pr nalezg do ch infekcji drog ych z wyraznymi
objawami. Zaczynajg sie nagle, dlatego konieczna jest szybka interwencja w
odpowiednim czasie. Choroby te (w tym niezyt nosa) wywotywane sa przez wirusy, ktore
53 przenoszone przez btony $luzowe do organizmu, gdzie szybko sig rozmnazaja. Jest to
wyrob medyczny o innowacyjnym mechanizmie dziatania. Dzieki zawartosci polifenoli,
ekstrakt z czystka kreteriskiego tworzy film ochronny na btonach $luzowych ust i gardta.
Ta bariera ochronna stanowi fizyczng (mechaniczng) ochrone przed wirusami i
bakteriami, zapobiega ich przenikaniu i dalszemu rozmnazaniu. Miejscem dziatania
wyrobu medycznego jest btona $luzowa gérnych drég oddechowych - konkretnie bfona
$luzowa jamy ustnej w przypadku sprayu doustnego/ pastylek do ssania oraz btona
sluzowa jamy nosowej w przypadku sprayu do nosa. Inne zawarte sktadniki -
bioflawonoidy cytrusowe, jezowka purpurowa, szatwia lekarska oraz wisnia z Barbadosu
(acerola) wzmacniaja neutralizujace dziatanie przeciwwirusowe.

Skiad 1 pastylki: ekstrakt z czystka kreteriskiego (58 mg), ekstrakt z jezéwki purpurowej
(93,75 mg), ekstrakt z szatwii lekarskiej (27 mg), kompleks bioflawonoidéw cytrusowych
(1,55 mg), ekstrakt z aceroli (75 mg), sorbitol, ksylitol, stearynian magnezu, aromat migtowy

Przeznaczenie: Fytofontana VIROSTOP jest przeznaczony do stosowania na btone
$luzowa goérnych drog oddechowych jako bariera ochronna przed wirusem
wywotujgcym zapalenie gérnych drog oddechowych.

Wskazania: Zaczerwienienie bton sluzowych przy zapaleniu gérnych drég oddechowych.

Gtéwny mechanizm dziatania: Giéwnym mechanizmem dziatania wyrobu medycznego
fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania Jest to, ze pokrywa on biony sluzowej jamy

Hasznalati utasitas

fytofontana VIROSTOP pasztillak
menta iz

[:Ii:] I I ela itasitast.
Orizze meg a hasznélati utasitast késébbi felhasznalds esetére.

Az influenza és a megfazas a leggyakoribb léguti fert6z6 betegségek kozé tartoznak,
amelyek jelentds tiinetekkel jarnak. Hirtelen kezdédnek, ezért fontos, hogy gyorsan és
idGben lépjiink kozbe. Ezeket a betegségeket (beleértve a nathat is) virusok okozzak,
melyek a nyélkahartyan keresztul fert6zéssel jutnak be a szervezetbe, ahol gyorsan
szaporodnak. Ez egy olyan orvostechnikai eszkz, mely innovativ hatdsmechanizmussal
rendelkezik. Gazdag polifenol-tartalménak koszonheten, a Cistus creticus kivonat
védéréteget képez képez a szaj és torok nyalkahartydjan. Ez a véddgat fizikai
(mechanikai) védelmet nyujt a vnrusok és baktériumok ellen, megakadélyozva a

] és tovabbi szap Azon hnikai eszkoz hatasa a felsé Iégati
nyélkahartydn jelentkezik - konkrétan a szajnydlkahartyan a szajspray/pasztillak
esetében és az orrnyélkahartyan az orrspray hasznélata soran. A tovabbi 6sszetevsk -
citrus bioflavonoidok, echinacea purpurea, orvosi zsilya és barbadosi cseresznye
(acerola) - erésitik a virusellenes semlegesits hatast.

1 pasztilla dsszetétele: mediterran bodorrdzsa (Cistus creticus) kivonat (58 mg), bibor
kasvirdg (Echinacea purpurea) kivonat (93,75 mg), orvosi zsélya (Salvia officinalis)
kivonat (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola kivonat (75 mg), szorbit,
xilit, zsirsavak magnéziumséja, menta aroma

A fy VIROSTOP a felsé légutak nydlkahartyajan
alkalmazva védéréteget képeza felsb légati gyulladast okozé virusok ellen.

Fels léguti as okozta nyalkahartya-vorosség esetén.
A fii hatasmechanlxmus A fytofontana VIROSTOP pasznl\ak orvostechnikai eszkéz f6
hogy ggel vonja be a szajireg nyélkahartyajat igy

ustnej filmem ochronnym, a tym samym pr wiruséw do

Przeciwwskazania: Alergie na ktorykolwiek ze sktadnikow wyrobu medycznego
(wymienionych w punkcie Skfad).

Skutki uboczne: Podczas stosowania fytofontana VIROSTOP pastylkl do ssania moze
przejsciowo wystapic tagodne mrowienie na jezyku. Uczucie to jest przejsciowe i naturalne.
Przeznaczenie leku: Wyréb medyczny fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania
przeznaczony jest dla dorostych oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.

[o] i It ia wyrobu Okres ia wyrobu
zalezy od utrzy ia sie objaww, nie powinien by¢ jednak diuzszy niz 7 dni.

Ostrzezeniai srodki ostroznosci:

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Starsze dzieci powinny stosowac
produkt jedynie pod nadzorem osoby dorostej.

A\ Kobiety w cigzy oraz karmigce piersia powinny skonsultowa¢ stosowanie produktu z
lekarzem.

A\ Produkt nie jest zalecany do stosowania u 0séb po przebytych operacjach nosa, jamy
ustnej, lub gdy doszto do uszkodzenia btony sluzowej gérnych drég oddechowych.

A\ Nalezy przechowywaé poza zasiegiem matych dzieci.

Nieznaczne odbarwienia pastylek
roslinnymi zawartymiw produkcie i w zaden sposéb me wplywa}q najego jakos¢.

Dawkowanie: Doroéli oraz dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia w razie potrzeby moga
ssac jedng tabletke co 3-4 godziny, jednak maksymalnie 3 pastylki dziennie. Pastylki sa
odpowiednie rowniez do dtugotrwatego stosowania profilaktycznego. W przypadku
podwyzszonego ryzyka zarazenia, mozna stosowac nawet 5 razy dziennie. Bardzo wazna
jest aplikacja wieczorem przed snem po myciu zebow. Pastylki przeznaczone sa do
ssania. Nie nalezy potykac pastylki w catosci, ani jej gryz¢. Aby uzyskac¢ efekt, nalezy
pozwoli¢ pastylce powoli rozpuscic si¢ w ustach.

Gtéwna korzyscig dla pacjenta jest wptyw na zdrowie publiczne poprzez stosowanie

VIROSTOPU, poniewaz:

- polifenole wspieraja odporno$¢ miejscowa gérnych drég oddechowych we wezesnym
stadium infekcji,

- nastepuje poprawa jakosci zycia poprzez skrocenie czasu wystepowania objawow
powodujacych infekcje gornych drég oddechowych,

- profilaktyczne stosowanie VIROSTOPU w okresie wzmozonej zachorowalnosci w
zbiorowiskach zmniejsza podatnosc na ryzyko infekcji gornych drog oddechowych.

Zawartos¢ opakowania: 20 pastylek do ssania w blistrach

avirusok bejutdsat a szervezetbe.

Allergia az orv re (az Osszetétel

szakaszban felsorolva).

Mellékhatasok: A fytofontana VIROSTOP pasztillak hasznalatakor atmenetileg enyhe
bizsergést érezheta nyelvén. Ezaz érzés ideiglenes és természetes.

Célcsoport: A fytofontana VIROSTOP pasztillak orvostechnikai eszkéz felnétteknek és 12
évfeletti gyermekeknek ajénlott.

i eszk6z barmely osszetevs

Az eszkoz hasznalatidnak korlatozasa a lakossdg szamdra: Az orvostechnikai eszkoz

haszndlatinak idétartama a tinetek tartossagatdl fiigg, azonban nem kellene

meghaladniaa 7 napot.

A\ 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ne hasznalja. Az id8sebb gyermekek csak felnétt
feltigyelete mellett hasznélhatjak a terméket.

A\ Varandosok és szoptaté anydk szémara hasznalat el6tt szakorvosi konzultacié
javasolt.

/A Amennyiben az orr, és szaj teriiletét mitétték, vagy a felsé légutak nyalkahértyaja
sériilt, nem javasoljuk a termék hasznalatat.

A Kisgyermekek el6l elzarva tartando.

A pasztillak enyhe ét a névényi 6
nem befolvasoljakatermekmn gét.

Adagolas: Feln6ttek és 12 év feletti gyermekek sziikség szerint, 3-4 oranként
szopogathatnak el egy pasztillat. A napi adag ne haladja meg a 3 pasztillat. A pasztillak
alkalmasak hosszu tavu megel6z6 hasznalatra is. Nagyobb fertézésveszély esetén napi
5x is alkalmazhatja. Az esti alkalmazas lefekvés el6tt, fogmosast kévetGen nagyon
fontos. A pasztillakat el kell szopogatni. Ne nyelje le egészben és ne ragja szét Sket. A
megfelel6 hatas elérése érdekében hagyni kell, hogy lassan oldddjanak fel a szajban.

A f6 elény a paciens szamara a kozegészségiigyre gyakorolt hatas a VIROSTOP

hasznélata dltal:

- apolifenolok tamogatjak a felsé légutak helyi afert6zés korai

- javitja az életmindséget a felsG léguti fert6zéseket kisérd tinetek id6tartamanak
csokkentésével,

- a VIROSTOP pr nagyobb fertzé ély idején a
cs6kkenthetiafelsé léguti fert6zések kockazatat.

5k okozzak, és i maédon

C: as tartalma: 20 pasztillabuboré
Az orvostechnikai eszkdz élettartama: Az orvostechnikai eszkoz élettartamat a termék

Okres uz ia wyrobu Okres uzy via wyrobu jest lejaratiidé meg - gyartastél szamitott 36 honap.
okreslonyprzezdatewaznoscl na opakowaniu produktu— 36m\eslecyoddatyprodukql Tartozékok vagy vele ibilis orvosi y VIROSTOP
Akcesoria lub ilne wyroby Wyréb fy orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz tar vagy vele orvosi

VIROSTOP nie posiada akcesoriéw ani zadnych yrobow ch.

Przechowywanie:

Bt e
!'(/i/ %L\ E Informacje s podane na opakowaniu
Utylizacja: Niewykorzystany produkt nalezy zwrdci¢ do apteki. Czyste opakowanie
wrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.

N Herb-PharmaCorporations.r.o., 935 65 Velké Ludince, Republika Stowacka zgodnie
zlicencjgHerb-pharma AG Schwiez, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurych, Szwajcaria

Ce.

informacje: Wszelkie

www.virostop.info
www.fytofontana.com

podejrzenia ia zdarzen ni wch lub zdarzen niepozadanych
spowodcwanych stosowanie wyrobu medycznego, powmny byc zgtaszane przez osoby
wyréb d pr wi i 1 organowi parstwa
i w ktorym osoba stosujaca lek. Producent przeprowadza

szczegdtowq analize zagrozen ocenianego wyrobu medycznego jako proces ciagly na
etapie projektowania, rozwoju oraz w procesie fazy produkcyjnej wyrobu medycznego
zgodnie z EN ISO 13485:2016 oraz rozporzadzeniem 2017/745 /MDR/. Dla ocenianego
wyrobu medycznego przeprowadzono analize ryzyka zgodnie z norma EN 1SO
14971:2019. Analiza ryzyka jest regularnie aktualizowana na podstawie wynikéw
monitorowania wyrobu medycznego po wprowadzeniu narynek /PMS/.

Objasnienia symboli

Térolas:

e
“Jﬂrﬁ A\ g Az adatok a csomagolason vannak feltintetve

Megsemmlsltes A fel nem hasznalt keszwtmenyt vlgye vwssza a gyogvszertarba Atiszta
dobjaa

N Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Szlovakia a Herb-pharma
AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svéjclicence alapjan
c E 2265

korla tovébbi i aciok: Az eszkoz
altal okozott minden feltételezett nemkivanatos eseményt a felhasznalonak jelentenie
kell a gyartonak és a felhasznalé lakohelye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak. A
gyarté az EN ISO 13485:2016 és a 2017/745 /MDR/ rendelet szerint az értékelt
orvostechnikai eszkoz részletes kockazatelemzését, mint éllandé folyamatot a tervezés
és fejlesztés soran, valamint az orvostechnikai eszkéz gyartasi szakaszaban végzi. A:
értékelt orvostechnikai eszkozrél kockazatelemzés késziilt az EN 1SO 14971:2019
szabvany szerint. A kockdzatelemzést rendszeresen fl'\SSItJuk az orvostechnikai eszkoz
/PMS/ hozataltkdvetd er ialapjan.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Szimbdlumok magyarazata

Sprawdzi¢ w instrukcjach
. .

’ Producent
dotyczacych stosowania roducen

g Termin waznosci Numer serii / partii
s o ¥ Chroni¢ przed éwiattem
A Ograniczenie temperatury K ot
(€  Oznakowanie CE Wyréb medyczny
Niepowtarzalny kod
Numer katalogowy iepowtarzalny ko

identyfikacyjny wyrobu

/N Przestroga

Data wydania: 11.12.2023

Hasznélati utasitas

Gyrts

Sarzs szam

HOmérsékleti hatarérték Gvja a napfénytdl

Megfeleldségi jel Orvostechnikai eszkbz

Egyedi eszkzazonositasi

Referenciaszdm
rendszer

BE Aol

Figyelmeztetés

Kiadds détuma: 2023.12.11 10039PCSH-P-1



