Mivolis’ ¥y

Medizinprodukt

Schonendes Abfiithrmittel

Pulver zur Herstellung einer Trinklésung
Wirksamer Bestandteil: Macrogol
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Mivolis Schonendes Abfiihrmittel und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Mivolis Schonendes Abfiihrmittel beachten?

3. Wie ist Mivolis Schonendes Abfiihrmittel einzunehmen/anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

S. Wie ist Mivolis Schonendes Abfiihrmittel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. WAS IST MIVOLIS SCHONENDES ABFHRMITTEL UND WOF R WIRD ES ANGEWENDET?

Anwendungsgebiet: Verstopfung (Obstipation)

2. WAS M{JSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MIVOLIS SCHONENDES ABFUHRMITTEL BEACHTEN?

Mivolis Schonendes Abfiihrmittel darf nicht eingenommen werden:

- bei Darmverengung oder Darmverschluss

- bei Gefahr eines Darmdurchbruchs

- bei schweren entziindlichen Darm-Erkrankungen (wie z. B. Morbus Crohn, Colitis Ulcerosa, toxisches Megakolon)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Bei Symptomen, die auf eine Verschiebung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushaltes hinweisen, wie z. B.

Ansammlungen von Gewebsfliissigkeit (Odeme), Atemnot, zunehmende Miidigkeit, Kérperwasserverlust

(Dehydratation), Herzversagen, sollte die Einnahme von Mivolis Schonendes Abfiihrmittel sofort beendet,

Elektrolytmessungen durchgefiihrt und bei Abweichungen entsprechende GegenmaBnahmen vorgenommen

werden.

- Es besteht die Mdglichkeit, dass die Resorption und somit die Wirkung von anderen oral eingenommenen Arzneimit-
teln bei gleichzeitiger Einnahme von Mivolis Schonendes Abfiihrmittel reduziert ist. Als VorsichtsmaB3nahme sollten
daher eine Stunde vor, wahrend und eine Stunde nach der Einnahme von Mivolis Schonendes Abfiihrmittel keine
anderen Medikamente oral eingenommen werden. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie derzeit andere
Medikamente einnehmen oder kurz zuvor eingenommen haben. Dies gilt auch fir rezeptfrei erhaltliche Medika-
mente.

- Die Dauer der Behandlung sollte normalerweise zwei Wochen nicht iberschreiten. Bei Bedarf kann Mivolis
Schonendes Abfiihrmittel jedoch wiederholt eingesetzt werden. Eine l@ngerfristige Anwendung kann notwendig sein
bei schwerer chronischer oder hartndckiger (refraktdrer) Verstopfung.

Diese kann auch bei Erkrankungen wie Multiple Sklerose oder Morbus Parkinson auftreten oder durch die Einnahme
verstopfungsfordernder Medikamente wie stark wirksame Schmerzmittel (Opioide) oder Anti-Parkinsonmittel
(Anticholinergika) verursacht werden.

- Mivolis Schonendes Abfiihrmittel erhoht die Lslichkeit von Stoffen, die in Alkohol [8slich und in Wasser relativ un-
loslich sind. Daher besteht die theoretische Maglichkeit, dass die Aufnahme solcher Arzneistoffe voribergehend ver-
ringert sein kann.

- Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Anwen-
dung mit der vorgesehenen Dosierung fort.

Kinder: Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen tiber die Einnahme von Mivolis Schonendes Abfiihrmittel bei Kin-

dern vor. Daher wird die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit: Es besteht keine Erfahrung beziiglich der Anwendung wahrend der Schwangerschaft und

Stillzeit, so dass Mivolis Schonendes Abfiihrmittel nur nach sorgfaltiger Abwagung durch den Arzt eingenommen wer-

den sollte.

3. WIEIST MIVOLIS SCHONENDES ABFUHRMITTEL EINZUNEHMEN/ANZUWENDEN?

Der Inhalt eines Beutels wird in 125 ml (% Liter) aufgeldst und dann getrunken.

Die Trinklosung sollte vor der Einnahme frisch zubereitet werden und darf nicht mit anderen Losungen, Getranken oder

Zusdtzen vermischt werden.

Dosierung: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren: Bei Verstopfung 1-2-mal tdglich den Inhalt eines Beutels auflosen und trinken.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

- Es konnen Magen-Darm-Beschwerden wie Aufblahungen, Bauchschmerzen, vermehrte Darmgerausche, Ubelkeit und
leichte Durchfalle (besonders zu Beginn) auftreten.

- InEinzelfdllen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

- Wenn Sie versehentlich einmal groBere Mengen als die vorgesehene Dosierung eingenommen haben, kénnen da-
durch in verstarktem MafR3e Nebenwirkungen auftreten. In der Regel klingen diese bald wieder ab. Bei starken
Schmerzen, Aufbldhungen oder schweren Durchfdllen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbei-

lage aufgefiihrt sind.

Meldung von Vorkommnissen: Jedes schwerwiegende Vorkommnis in Verbindung mit dem Produkt muss dem Hersteller

und den zustandigen Behdrden des Mitgliedsstaates gemeldet werden.

5. WIE IST MIVOLIS SCHONENDES ABFUHRMITTEL AUFZUBEWAHREN?

Medizinprodukt fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren. In der Originalpackung und nicht tiber 25 °C aufbewahren. Char-

gennummer und Verfalldatum sind auf dem Einmal-Behaltnis und der Faltschachtel aufgebracht. Nicht nach Ablauf des

Verfalldatums verwenden. Gedffnete oder beschddigte Beutel sollten nicht verwendet werden. Nur einmal verwenden!

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Zusammensetzung: 1 Beutel enthdlt als wirksamen Bestandteil:

Macrogol (PEG) 3350 13,1259 Natriumchlorid

Natriumhydrogencarbonat 0,799 Kaliumchlorid

Sonstige Bestandteile: Sorbitol, Acesulfam-Kalium, Aroma

Hinweis fiir Allergiker: Gluten- und laktosefrei.

Inhalt: 20 Beutel mit je 14,49 Pulver zur Herstellung einer Trinklsung

Stand der Information: 03.2024

0,351g
0,0469

@ Dispositivo medico

Lassativo delicato

Polvere per (a costituzione di una soluzione da bere

Ingrediente attivo: macrogol

Per ['uso negli adulti e nei bambini a partire dai 12 anni di eta

Leggere attentamente e integralmente il presente foglietto illustrativo, perché contiene informazioniimportanti per Lei.
Conservare il foglietto illustrativo per poterlo rileggere in un secondo momento, all‘occorrenza.

Informareil proprio medico o il farmacista se si awertono gl effetti indesiderati sotto indicat, o se se ne osservano altri non elencati nel presente
foglietto illustrativo.

Questo foglietto illustrativo contiene le informazioni sequenti:

1. Che cos'@ Mivolis lassativo delicato e a cosa serve

2. Che cosa occorre fare prima di assumere Mivolis lassativo delicato

3. Come siassume/si usa Mivolis lassativo delicato

4. Possibili effetti indesiderati

5. Come conservare Mivolis lassativo delicato

6. Contenuto della confezione e ulteriori informazioni

1. CHE COS'E MIVOLIS LASSATIVO DELICATO E A COSA SERVE

Indicazioni: Stitichezza

(@0 Gebrauchsinformationen
(@ Informazioni per 'uso

(D Navodila za uporabo

@D Informacje na temat uzycia
(@ Pribalové informace

B Navod na pouZzitie

2. CHE COSA OCCORRE FARE PRIMA DI ASSUMERE MIVOLIS LASSATIVO DELICATO.

Non assumere Mivolis lassativo delicato in caso di:

- occlusione o blocco intestinale

- pericolo di perforazione intestinale

- gravi malattie infiammatorie intestinali (come ad es. malattia di Crohn, colite ulcerosa, megacolon tossico)

Awvertenze e misure precauzionali

In presenza di sintomi che indicano un‘alterazione dell'equilibrio idroelettrolitico, ad es. raccolta di fluido nei tessuti (edema), dispnea,

spossatezza crescente, perdita di fluidi corporei (disidratazione), insufficienza cardiaca, interrompere immediatamente ['assunzione di Mivolis

lassativo delicato, esequire una misurazione degli elettroliti e adottare le contromisure del caso se si riscontrano valori non conformi.

In caso di assunzione concomitante di Mivolis lassativo delicato, |'assorbimento e quindi l'effetto di altri farmaci assunti per via orale potrebbe

diminuire. Per precauzione, quindi, & necessario evitare 'assunzione di altri farmaci per via orale un’ora prima, durante e un'ora dopo

|'assunzione di Mivolis lassativo delicato. Rivolgersi al proprio medico o farmacista se si stanno assumendo o se di recente si hanno assunto altri

farmaci, anche quelli acquistabili senza ricetta.

- Normalmente la durata del trattamento non deve superare le due settimane. All'occorrenza, Mivolis lassativo delicato puo comunque essere

impiegato pill volte. Pud essere necessario un utilizzo prolungato in caso di grave stitichezza cronica o persistente (refrattaria). Questa pud

presentarsi anche in presenza di malattie quali a sclerosi multipla o it morbo di Parkinson o a sequito dell'assunzione di farmaci che inducono

stitichezza, come forti antidolorifici (oppiodi) 0 antiparkinsoniani (anticolinergici).

Mivolis lassativo delicato aumenta la solubilita di sostanze solubili in alcol e relativamente insolubili in acqua. Esiste pertanto (a possibilita

teorica che l'assunzione di tali prodotti debba essere temporaneamente ridotta.

- Sesi dimentica di assumere il farmaco, non assumere una dose doppia, ma proseguire 'impiego con il dosaggio previsto.

Bambini: Non sono disponibili dati sufficienti circa l'assunzione di Mivolis lassativo delicato da parte dei bambini. Pertanto non se ne consiglia

['impiego nei bambini di eta inferiore ai 12 anni.

Gravidanza e allattamento: Non si hanno esperienze in merito all'impiego durante la gravidanza e 'allattamento, per cui Mivolis lassativo delicato

deve essere assunto dopo attenta valutazione del medico.

3. COME SIASSUME/SI USA MIVOLIS LASSATIVO DELICATO

Sciogliere il contenuto di una bustina in 125ml (% di litro) e bere

Preparare [a soluzione subito prima dell'assunzione; non mescolare con altre soluzioni, bevande o additivi.

Posologia: Salvo diversa prescrizione del medico, i applicano e sequenti raccomandazioni posologiche:

Adulti e bambini a partire da 12 anni: in caso di stitichezza sciogliere il contenuto di una bustina e bere 1-2 volte al giorno

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

- Possono presentarsi disturbi gastrointestinali quali gonfiori, dolori addominali, frequenti rumori peristaltici, nausea e diarrea leggera
(specialmente all'inizio).

- Incasiisolati possono verificarsi reazioni di ipersensibilita.

- Sesiassume per errore una quantita superiore alla dose prevista, potrebbero verificarsi effetti collaterali il intensi. Di norma tali effetti
scompaiono rapidamente. In caso di forti dolori, gonfiori o diarrea grave, rivolgersi al proprio medico.

Informare il proprio medico o farmacista se si awertono effetti indesiderati non elencati nel presente foglietto illustrativo.

Segnalazione di eventi: segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto al produttore e alle autorita competenti dello stato membro.

5. COME CONSERVARE MIVOLIS LASSATIVO DELICATO

Conservare il dispositivo medico fuori dalla portata dei bambini. Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore a 25°C. Il

numero di lotto e la data di scadenza sono riportati sul contenitore monouso e sulla scatola pieghevole. Non utilizzare oltre a data di scadenza. Non

utilizzare le bustine gia aperte o danneggiate. Monouso!

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ULTERIORI INFORMAZIONI

Composizione: 1 bustina contiene i seguenti componenti attivi:

Macrogol (PEG) 3350 13,125¢  Clorurodisodio 0,351g

Altri componenti: sorbitolo, potassio acesulfame, aroma

Indicazione per gli allergici: senza glutine e senza lattosio

Contenuto: 20 bustine con ciascuna 14,4 di polvere per [a costituzione di una soluzione da bere

Informazioni aggiornate a: 03/2024

Distributore: dm drogerie markt s.r.L., Via G. Galilei n. 10, 39100 Bolzano (BZ).

Sodio bicarbonato 0,179g  Clorurodi potassio 0,0469

(D Medicinski pripomotek

Nezno odvajalno sredstvo

Prasek za izdelavo raztopine za pitje.

Zdravilna ucinkovina: macrogol

Za uporabo pri odraslih in otrocih od 12. leta starosti

Pozorno preberite celotna navodila za uporabo, saj za vas vsebujejo pomembne informacije.

Shranite navodla za uporabo. V prihodnosti jih boste mogoce ponovno Zeleli prebrati.

Ce kateri koli od navedenih stranskih uinkov vpliva na vas ali ste opazili stranske utinke, ki niso navedeniv teh navodilin za uporabo, informirajte

svojega zdravnika ali lekarnarja.

Tanavodila za uporabo vkljucujejo:

1. Kaj je Nezno odvajalno sredstvo Mivolis in za kaj se uporablja?

2. Kaj morate vedeti, prede UZijete NeZno odvajalno sredstvo Mivolis?

3. Kako jemati Nezno odvajalno sredstvo Mivolis?

4. Kateri so mozni stranski ucinki?

5. Kakoje treba hraniti Nezno odvajalno sredstvo Mivolis?

6. Vsebina paketa in nadaljnje informacije.

1. KAJ JE NEZNO ODVAJALNO SREDSTVO MIVOLIS IN ZA KAJ SE UPORABLIA?

Podrogje uporabe: Ob zaprtju (Obstipacija)

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDE UZIJETE NEZNO ODVAJALNO SREDSTVO MIVOLIS?

Nezno odvajalno sredstvo Mivolis se ne sme jemati:

- prizozenju revesa ali Erevesni zapori

- pri nevarnosti perforacije crevesa

- pri bolezni ¢revesa s hudim vnetjem (kot npr. Morbus Crohn, Colitis Ulcerosa, strupeni Megakolon)

Opozorilain previdnostni ukrepi

V/ primeru simptomov, ki kaZejo na spremembo ravnovesja tekocin in elektrolitov, kot o kopicenje tekotine v tkivih (edem), zadihanost,

narastajoca utrujenost, izguba vode v telesu (dehidracija) ali sréno popusCanje, je treba z jemanjem Nezno odvajalno sredstvo Mivolis takoj

prenehati, opraviti meritve elektrolitov in v primeru odstopanj sprejeti ustrezne protiukrepe.

- Prisocasnem jemanju Nezno odvajalno sredstvo Mivolis obstaja moznost, da se zmanj$a resorpcija in s tem ucinkovanje drugih zdravil, ki se

jemljejo peroralno. Preventivno zato eno uro pred uporabo, med uporabo in eno uro po uporabi Nezno odvajalno sredstvo Mivolis ne smete

peroralno vzeti nobenih drugih zdravil. Ce trenutno jemljete ali ste pred kratkim jemali druga zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom. To velja tudi za zdravila, ki so na voljo brez recepta.

trajanje zdravljenja obitajno ne sme prekoratiti dva tedna. Ce je treba, pa lahko NezZno odvajalno sredstvo Mivolis uporabite znova. Dolgotrajna

uporaba je lahko potrebna pri zelo tezkem kronicnem ali trdovratnem (refraktarnem) zaprtju. Te lahko povzrodijo tudi pri bolezni, kot so multipla

skleroza ali Morbus Parkinson ali z zdravila, ki spodbujajo zaprtje, kot so sredstva proti bolecinam (opioidi) z motnim ucinkom ali sredstva proti

Parkinsonovi bolezni (antikolinergiki).

- Nezno odvajalno sredstvo Mivolis pa poveca topljivost snovi, ki se topijo v alkoholu in so v vodi relativno netopna. Zato obstaja teoretitna

moznost, da je lahko vpijanje takSnih zdravil prehodno zmanjsano.

Ce ste pozabili zauZiti odmerek, ne zauZijte dvojnega odmerka ampak nadaljujte z uporabo s predvidenim odmerkom.

Otroci: Glede uporabe Nezno odvajalno sredstvo Mivolis pri otrocih ni dovolj izkuSenj. Zato uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva.

Nosecnost in dojenje: Glede uporabe med nosecnostjo in dojenjem ni izkusenj, zato Nezno odvajalno sredstvo Mivolis uporabljajte le po skrbni

presoji zdravnika.

3. KAKO JEMATI NEZNO ODVAJALNO SREDSTVO MIVOLIS?

Visebino vrecke raztopite v 125 ml tekotine (ustreza ' kozarca) in nato spijete.

Raztopino za pitje je treba pred zauZitjem pripraviti svezo in je ni dovoljeno mesati z drugimi raztopinami, napitki ali dodatki.

Odmerjanje: Ce zdravnik ne odredi drugate, veljajo naslednja priporocila za odmerke:

Za odrasle in otroke od 12. leta starosti: Ob zaprtju raztopite in spijte vsebino ene vrecke 1-2 krat dnevno

4, KATERI SO MOZNI STRANSKI UCINKI?

- Pride lahko do Zelodéno-Crevesnih teZav, kot so napihnjenost, bolecine v trebuhu, kruljenju v érevesju, slabost ali rahla driska (5 posebej na
zatetku).

-V posameznih primerih lahko pride do reakcij zaradi preabutljivosti.

- Cesstevzelivegjo kolitino od predvidenega odmerka, lahko to povzroti povecane nezelene ucinke. Ti praviloma kmalu izzvenijo. V primeru hudih
bolecin, napihnjenosti ali hude driske se posvetujte z zdravnikom.

(e ste opazili stranske utinke, ki niso navedeniv teh navodilin za uporabo, informirajte svojega zdravnika ali lekarnarja.



Porocanje o incidentih: 0 vsakem resnem incidentu v povezavi z izdelkom je treba poroati proizvajalcu in pristojnim organom drZave lanice.

5. KAKO JE TREBA HRANITI NEZNO ODVAJALNO SREDSTVO MIVOLIS?

Medicinski pripomotek Shranjujte nedosegljivo otrokom. Hranite v originalni embalai in pri temperaturah, nizjih od 25 C. Stevilka serije in datum
uporabnosti sta vtisnjena na vsebniku za enkratno uporabo in zlozljivi Skatlici. Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti. Odprtih ali poskodovanih
vreck ni dovoljeno uporabljati. Uporabite le enkrat!

6. VSEBINA PAKETA IN NADALINJE INFORMACIJE

Sestava: 1 vrecka vsebuje kot ucinkovito sestavino:

macrogol (PEG)3350 13,125¢  natrijevKlorid 0,351g
Druge sestavine: sorbitol, kalijev acesulfam, aroma

Opomba za alergike: Brez glutena in laktoze

Visebina: 20 vrecic s 14,4q pradka za izdelavo raztopine za pitje.
Stanje informacij: 03.2024

Distributer: dm drogerie marktd.o.0., Litostrojska cesta 48, SI-1000 Ljubljana.

natrijev hidrogenkarbonat 0,1799  KalijevKklorid 0,0469

@D Wyrdb medyczny

tagodny rodek przeczyszczajacy

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Substancja czynna: makrogol

Do stosowania u dorostych i dzieci od 12 roku zycia

Nalezy uwaznie przeczytac cata ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

Jedli ktdrekolwiek 2 wymienionych dziatar niepozadanych znaczaco wptynie na Pana/Pania lub jesli zauwazy Pan/Pani jakiekolwiek dziatania

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza ub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest agodny $rodek przeczyszczajacy Mivolis i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zazyciem tagodny $rodek przeczyszczajacy Mivolis

3. Jak stosowac tagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac tagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.C0TO JESTAGODNY SRODEK PRZECZYSZCZAJACY MIVOLIS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Obszar zastosowania: Zatwardzenie (zaparcia)

2. INFORMACIE WAZNE PRZED ZAZYCIEM tAGODNY SRODEK PRZECZYSZCZAJACY MIVOLIS

tagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis nie wolno zazywac:

- w przypadku zwezenia lub niedroznosci jelit

- wprzypadku ryzyka perforadjijelita

- wprzypadku ciezkich chordb zapalnych jelit (np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, ostre rozdecie okreznicy)

Ostrzezeniai $rodki ostroznosci:

W przypadku wystapienia objawéw wskazujacych na zaburzenie rd gi wodno-ele j, takich jak gromadzenie ptynu w tkankach

(obrzek), dusznos¢, narastajace zmeczenie, utrata wody z organizmu (odwodnienie), niewydolnosc serca, nalezy natychmiast zakorczy¢

przyjmowanie tagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis, wykonac badania poziomu elektrolitow i podjac odpowiednie $rodki zaradcze w

przypadku nieprawidtowosci.

- Istnieje mozliwos¢, ze wchtanianie, a tym samym i dziatanie innych doustnych produktow leczniczych przyjmowanych jednaczeénie z tagodny

Srodek przeczyszczajacy Mivolis moze by¢ ograniczone. W ramach $rodkéw ostroznodci nie nalezy zatem przyjmowac doustnie zadnych lekow na

godzine przed przyjeciem tagodny $rodek przeczyszczajacy Mivolis, w trakcie jego przyjmowania ani przez godzine po jego przyjeciu. W razie

przyjecia w tym czasie lub na krétko przedtem innych lekow nalezy skonsultowac sie  lekarzem lub farmaceutg. Dotyczy to réwniez lekow

dostepnych bez recepty.

(zas trwania leczenia nie powinien zwykle przekracza¢ dwach tygodni. Zaleznie od potrzeby mozna powtorzyc stosowanie kagodny Srodek

przeczyszczajacy Mivolis. Dtugotrwate stosowanie moze by¢ konieczne w przypadku ciezkich przewlektych lub uporczywych (opornych) zaparc.

Moga one wystepowac réwniez w chorobach takich jak stwardnienie rozsiane lub choroba Parkinsona ub by¢ spowodowane przyjmowaniem

lekow powodujacych zaparcia, takich jak silne leki przeciwbolowe (opioidy) lub leki stosowane w chorobie Parkinsona (leki antycholinergiczne).

tagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis zwieksza rozpuszczalnos¢ substandji rozpuszczalnych walkoholu i stosunkowo nierozpuszczalnych w

wodzie. W zwigzku z tym istnigje teoretycznie mozliwos¢, e wchtanianie takich lekow moze by¢ tymczasowo zmniejszone.

W przypadku pominiecia dawki nie nalezy przyjmowat podwdjnej dawki, lecz kontynuowac stosowanie, przyjmujac przewidziang dawke.

Dzieci: Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania kagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis u dzieci nie nalezy go stosowac

U dzieci ponizej 12. roku Zycia.

Ciaza i karmienie piersia: Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania tagodny Srodek przeczyszczajacy Mivolis w okresie ciazy i karmienia

piersia $rodek przyjmowac wytacznie po doktadnej ocenie lekarskiej.

3. JAK STOSOWAC LAGODNY SRODEK PRZECZYSZCZAJACY MIVOLIS

Zawartos¢ jednej saszetki nalezy rozpuscié w 125 ml (1/8 ) wody i wypic.

Roztwor doustny powinien by¢ sporzadzony na $wiezo przed spozyciem i nie nalezy go mieszac z innymi roztworami, napojami lub dodatkami.

Dawkowanie: O ile lekarz nie zaleci inaczej, obowigzujg nastepujace zalecenia dotyczace dawkowania:

Dorosli i dzieci od 12 roku Zycia: W przypadku zaparc 1-2 razy dziennie rozpuscic zawartos¢ jednej saszetki i wypic.

4 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

- Moga wystapic dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak wzdecia, béle brzucha, nasilone dzwieki jelit, nudnosci i tagodna biegunka (szczegdlnie
poczatkowo).

- W sporadycznych przypadkach moga wystapic reakcje nadwrazliwosci.

- Przyjecie dawki wiekszej niz zalecana dawki moze spowadowac wystapienie nasilonych dziatari niepozadanych. Z requty ustepuja one samoistnie
po krotkim czasie. W przypadku silnego bélu, wzdec lub silnej biegunki nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Igtaszanie incydentdw: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwym organom panstwa

cztonkowskiego.

5. JAK PRZECHOWYWAC EAGODNY SRODEK PRZECZYSZCZAJACY MIVOLIS

Wyrob medyczny nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze

nieprzekraczajacej 25 °C. Numer partii i termin waznosci s3 nadrukowane na opakowaniu jednostkowym oraz pudetku. Nie uzywac po uptywie

terminu waznosci. Nie stosowac otwartych lub uszkodzonych saszetek. Stosowac tylko jeden raz!

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACIE

Sktad: 1 saszetka zawiera jako substancje czynng:

makrogol (PEG) 3350 13,125¢  chloreksodu 0,351g

Pozostate skiadniki: sorbitol, acesulfam K, aromat

Informacje dla alergikow: Nie zawiera glutenu ani laktozy

Zawartosc: 20 saszetek, kazda zawierajaca 14,4 proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Data sporzadzenia informacji: 03.2024

Dystrybucja: dm-drogerie markt sp. z 0.0., ul. Jaworska 13, PL-53-612 Wroctaw, www.dm.pl, +48 800 909 606, info@dm.pl.

wodoroweglansodu 0,179 chlorek potasu 0,0469

(@ zdravotnicky prostfedek

Setrné projimadlo

Prdsek k pripravé pitného roztoku

(itinnd slozka: makrogol

K pouZiti u dospélych a déti starsich nez 12 let

Prettéte si prosim pozoré celou pFibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diileZité informace.

Pribalovou informaci si uschovejte. MoZna si ji pozd&ji budete potfebovat znovu precist.

Pokud se u vas wyrazndji vyskytne jeden z uvedenyich nezadoucich tcinkdi nebo si povsimnete nezadoucich ik, které nejsou v této pribalové

informaci uvedeny, informujte prosim svého (ékare nebo lékdrnika.

Tato pribalovd informace obsahuje:

1. Co je Mivolis Setrné projimadlo a k cemu se pouziva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete Mivolis Setrné projimadlo pouzivat?

3. Jak se Mivolis Setrné projimadlo pouziva?

4. Jaké jsou mozné nezddouci Ucinky?

5. Jak Mivolis 3etrné projimadlo uchovévat?

6. Obsah balenf a dalsf informace.

1.CO JE MIVOLIS SETRNE PROJIMADLO A K CEMU SE POUZIVA?

Oblast pouiti: zcpa

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MIVOLIS SETRNE PROJIMADLO POUZIVAT?

Mivolis Setrné projimadlo neuzivejte:

- i ziiZeni stiev nebo pii nepriichodnosti strev,

- pririziku perforace stfeva,

- pri zdvaznych zénétlivych stfevnich onemacnénich (napf. Crohnova nemoc, ulcerdzni kolitida nebo toxické megakolon).

Bezpecnostni opatieni a upozomeéni:

-V pfipadé priznaki mozného naruseni rovnovahy tekutin a elektrolytd, napf. hromadeni tekutiny v tkanich (otoky), dusnosti, zvétsujici se inavy,
ztrdty télesnych tekutin (dehydratace) nebo srdecnino selhdni je tfeba uzivdni Mivolis Setrné projimadlo ihned ukoncit, provést vySeteni
elektrolytdi a v pripadé odchylek od normalnich hodnot ucinit odpovidajici opatfeni.

- Jemoné, Ze pfi soucasném uzivani pripravku Mivolis Setrné projimadlo se snii resorpce a tim i cinek jinjch peroralné uzivanjch (ékd. Z

preventivnich divodd se proto jednu hodinu pred, béhem a jednu hodinu po uZiti Mivolis Setrné projimadlo nesmi peroralné podavat zadné jind
medikace. Zeptejte se svého ékare nebo lékarnika, pokud v soucasné dobé uZivéte nebo jste v nedavné dobé uzil(a) jiné Léky. To plati pro volné
prodejné (éky.

Trvéni lécby by bézné nemélo prekrocit dva tydny. V pripadé potreby Lze Mivolis Setrné projimadlo pouzivat opakované. Dlouhodobéjsi pouzivani
miiZe bjt nutné pri zavazné chronické nebo neustupuji (refrakterni) zécpé. Ta se mize vyskytnout pri onemocnénich, jako je napr. roztrousend
sklerdza nebo Parkinsonova nemoc, anebo miiZe byt vyvolana uZivanim lékd zplisobujicich zacpu (opioidy) nebo antiparkinsonik (anticholinergik).
- Mivolis Setrné projimadlo zvy3uje rozpustnost latek, které jsou rozpustné v alkoholu a relativné nerozpustné ve vodg. Existuje proto teoretickd
moznost prechodné snizeného vstrebdvani takovych [éciv.

Pokud pfipravek zapomenete uZt, nezdvojujte ddvku, ale pokracujte az uZitim dalsf pravidelné davky.

Déti: S uzivénim Mivolis Setrné projimadlo u détf zatim nejsou dostatecné zkuSenosti. Proto Se uzivni u déti do 12 let nedoporucuje.

Tehotenstvi a kojeni: S uzivénim Mivolis Setrné projimadlov téhotenstvia b&hem kojeni nejsou Zadné zkusenosti, proto by mélo byt uZivdno pouze
po peclivém zvazeni ékarem.

3. JAK SE MIVOLIS SETRNE PROJIMADLO POUZIVA?

Obsah jednoho sdcku rozpustte ve 125 ml (1/8 litru) a roztok vypijte.

Roztok se md pripravovat vZdy bezprostfedné pred uZitim a nesmi se michat s jingmi roztoky, npoji ani prisadami.

Davkovani: Pokud |ékaf nedoporucijinak, plati tato doporucent k davkovani:

Dospélia déti od 12 let: Pfi zécpé 1-2krét denné rozpustte obsah jednoho sacku a roztok vypijte.

4. JAKE 150U MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Zpocétku);
- vojedinéljch pripadech mize dojit k reakcim z precitlivélosti.
- Pokud uZijete vétsi mnozstvi, neZ je stanovend ddvka, mohou se ve zvy3ené mife projevit nezadouci cinky. Ty zpravidla brzy opét odezni.

V' pripadé silnjch bolest, nadymani nebo zavaznjch prijmd vyhledejte [ékare.
Informujte prosim svého ékare nebo Lékarnika, pokud si povsimnete nezadoucich Gcinkd, které nejsou v této pribalové informaci uvedené.
Hldseni nezadoucich prihod: Kazdou zavaznou nezadouc prihodu souvisejici s timto produktem je nutné ohlasit vjrobci a prislusngm Gradim
Clenského stétu.
5. JAK MIVOLIS SETRNE PROJIMADLO UCHOVAVAT?
Zdravotnicky prostredek uchovavejte mimo dosah déti. Uchovévejte v piivodnim obalu pri teploté nizéf nez 25°C. Cislo $arZe a datum pouitelnosti
jsou vyrazené na jednordzovém obalu a na horni strané sklddaci krabicky. NepouZivejte po uplynutf doby pouZitelnosti. Oteviené nebo poskozené
sécky se nesméji pouzivat. Pouze k jednorazovému pouZiti!
6. OBSAH BALENI A DALS] INFORMACE
Slozeni: 1 sacek obsahuje jako Ucinnou slozku:
makrogol (PEG)3350 13,125¢  chlorid sodnj 0,351
Ostatni slozky: sorbitol, acesulfam draselny, aroma
Upozornéni pro alergiky: Neobsahuje lepek a laktozu
Obsah: 20 sackl. Jeden sacek obsahuje 14,4q prasku k pripravé pitného roztoku
Stavinformaci: 03.2024
Distributor: dm drogerie markt s.r.0., F. A. Gerstnera 2151/6, 370 01 Ceské Budejovice, CR

hydrogenuhlicitan sodny 0,179¢  chlorid draselny 0,0469

(@K Zdravotnicka pomdcka
Jemné prehdriadlo
PréSok na pripravu roztoku na pitie
(tinnd zlozka: makrogol
Uzivanie dospelymi osobami a detmi od 12 rokov
Starostlivo si precitajte cely pribalovy leték, pretoZe obsahuje tdaje, ktoré sii pre vés doleZité.
Pribalovy letak uschovajte. Neskdr ho este mozno budete potrebovat.
Ked niektory z uvedenych vedlajsich tcinkov vyrazne ovplyviiuje vas stav alebo ked spozorujete ved!ajSie (cinky,
ktoré nie st uvedend v tomto pribalovom letku, informujte o tom svojho lekdra alebo lekdrnika.
Tento pribalovy letak obsahuje:
1. Coje Jemné prehdnadlo Mivolis a na ¢o sa pouziva?
2. Na o si musite dat pozor pred zacatim uZivania Jemné prehéfiadlo Mivolis?
3. Ako uzivat/aplikovat Jemné prehafiadlo Mivolis?
4. Aké st pripadné vedlajsie Ucinky?
5. Ako sa uchovdva Jemné prehanadlo Mivolis?
6. Obsah balenia a dalSie informdcie.
1.€0 JE JEMNE PREHANADLO MIVOLIS A NA CO SA POUZIVA?
Oblast poufitia: Zapcha (obstipacia)
2. NACO S| MUSITE DAT POZOR PRED ZACATIM UZIVANIA JEMNE PREHANADLO MIVOLIS?
Jemné prehdiiadlo Mivolis sa nesmie uZivat:
- priziizeni treva alebo pri nepriechodnosti creva
- pririziku perfordcie Creva
- prizdvaznych zépalovjch ochoreniach ¢reva (ako st napr. Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, toxicky megakoldn)
Upozomenia a preventivne opatrenia:
-V pripade priznakov, ktoré poukazujd na posun v rovnovahe tekutin a elektrolytov, ako je hromadenie tekutiny v tkanive (edém), dychavicnost,
2vj3end inava, strata telesnych tekutin (dehydratdcia), zlyhanie srdca, sa musf uzivanie jemného prehdfiadla Mivolis okamZite ukonéit. Zdroven
sa musi zmerat hladina elektrolytov a v pripade odchylok sa musia podnikn(it potrebné protiopatrenia.
Existuje moznost, Ze absorpcia, a tym aj tcinok inych perordlne uzivanych liekov sa znii, ak sa Jemné prehéiiadlo Mivolis uzZiva v rovnakom Case.
Zpreventivnych ddvodov sa hodinu pred, pocas a hodinu po uZitf Jemné prehdnadlo Mivolis nesmu perordlne uZivat Ziadne iné lieky. Ak v
sticasnosti uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali iné lieky, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom. To platiaj pre lieky dostupné bez
lekdrskeho predpisu.
DIzka liecby by nemala za beznych okolnosti prekrocit dva tyzdne. V pripade potreby sa mdZe jemného prehaiadlo Mivolis uzivat opakovane.
V pripade tazkej chronickej zapchy alebo zépchy odolnej voci liecbe (refraktérna zapcha) moze byt potrebné dlh3ie uzivanie. To mdZe byt potrebné
3 pri ochoreniach, ako je sklerdza multiplex alebo Parkinsonova choroba alebo pocas uzivania liekov spasobujicich zépchu, ako st napr. silné
analgetik (opidty) alebo lieky na liecbu Parkinsonovej choraby (anticholinergikd).
- Jemné prehanadlo Mivolis vSak zvyuje rozpustnost [dtok, ktoré st rozpustné v alkohole a pomerne nerozpustné vo vode. Z toho vypljva
teoretickd moznost, Ze absorpcia takychto lieciv sa prechodne znizi.
Ak zabudnete uZit davku, neuZivajte dvojitt davku, ale pokracujte v uzivani stanovenej davky.
Deti: Nie st k dispozicii Ziadne dostatocné skiisenosti s uzivanim jemného prehariadla Mivolis u deti. Preto sa pouZitie tohto pripravku neodporuca
defom mladsim ako 12 rokov.
Tehotenstvo a dojcenie: Neexistuju Ziadne skisenosti s uzivanim pocas tehotenstva a dojcenia, preto sa ma Jemné prehariadlo Mivolis uzivat pocas
tehotenstva a dojcenia len po ddkladnom zvéZeni lekdrom.
3. AKO UZIVAT/APLIKOVAT JEMNE PREHANADLO MIVOLIS?
Obsah vrectka sa rozpustiv 125 ml (1/8 ) vody a nasledne ypije.
Roztok sa md pripravit tesne pred uzitim Cersty a nesmie sa miesat s inymi roztokmi, ndpojmi ani prisadami.
Dévkovanie: Ak lekdr nepredpiSe inak, platia nasledujiice odporcania pre davkovanie:
Dospelé osoby a deti od 12 rokov:
Pri vyskyte zapchy 1az 2x denne rozpustite a vypite obsah vrecka.
4 AKE SU PRIPADNE VEDLAJSIE UCINKY?
- Najmé na zatiatku uzivania sa mdzu vyskytn(it gastrointestindlne tazkosti, ako je naddvanie, bolesti brucha, zvySené crevné zvuky,
nevolnost a mierna hnatka.
- Ojedinele sa mdzu vyskytn(t reakcie z precitlivenosti.
- Akste uzili vacSie mnozstva, ako je predpisand davka, mozu sa vyskytnut silnejSie ved(ajSie Ucinky. Tieto spravidla rychlo ustUpia.
Prisilnych bolestiach, nafukovan alebo tazkych hnackdch sa obrdtte na svojho lekéra.
Ak spozorujete vedlajSie cinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcil pre pouZivatelov, informujte o nich svojho lekdra alebo lekdrnika.
Hldsenie udalosti: Kazdd vjznamna udalost stvisiaca s produktom musf byt nahldsend vyrobcovi a prislusnym tradom ¢lenského Statu.
5. AKO SA UCHOVAVA JEMNE PREHANADLO MIVOLIS?
Zdravotnicku pomécku uchovavaite mimo dosahu deti. Uchovavajte v originalnom balent pri teplote, ktord nesmie prekrotit 25°C. Cislo Sarze a
datum pouZzitelnosti st uvedené na jednorazovom obale, ako aj na kartdnovom obale. NepouZivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.
Nepouzivajte otvorené alebo poskodené vrectSka. Len na jednorazové pouzitie!
6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Zlozenie: 1 vrecUsko obsahuje tieto (icinné zlozky: §
makrogol (polyetylénglykol) 3350 13,1259 chloridsodny 0,35Tg  hydrogenuhlicitansodny 0,179¢  chlorid draselny 0,046 9 g
Dalsie zlozky: sorbitol, acesulfém draselny, aréma =
Upozornenie pre alergikov: Bez lepku a lakt6zy o,
Obsah: 20 vrectSok s 14,4 g prasku na pripravu roztoku na pitie. s
Stavinformacie: 03.2024 d S
Distribdtor: dm drogerie markt, s.r.0., Zahradnicka 151, 821 08 Bratislava.
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