
 Medizinprodukt

 Magen-Darm- 
 Entspannung Intensiv
Darreichungsform: Kapsel 
Wirksamer Bestandteil: Simeticon (250 mg)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 15 Jahren. 
Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme während der 
Schwangerschaft und Stillzeit.  
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfältig 
durch, denn sie enthält wichtige Informationen für Sie.

	− Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht möchten Sie diese später 
nochmals lesen.

	− Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt 
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. �Was ist Magen-Darm-Entspannung Intensiv und wofür wird es angewendet?
2. �Was müssen Sie vor der Einnahme von Magen-Darm-Entspannung  

Intensiv beachten?
3. �Wie ist Magen-Darm-Entspannung Intensiv einzunehmen / anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. �Wie ist Magen-Darm-Entspannung Intensiv aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. �Was ist Magen-Darm-Entspannung Intensiv und wofür wird es angewendet?
	− Bei übermäßiger Gasbildung und Gasansammlung im Magen-Darm-Bereich
	− Bei funktionellen Beschwerden im Magen-Darm-Bereich wie Völlegefühl, 
vorzeitiges Sättigungsgefühl, Blähungen, Aufstoßen, Meteorismus (Darm
kollern, Abgang von Darmgasen)

Verwendungszweck:  
Bei Blähungen, Völlegefühl und Aufstoßen. Magen- und Darmmittel zur phy-
sikalischen Entschäumung.

2. �Was müssen Sie vor der Einnahme von Magen-Darm-Entspannung  
Intensiv beachten?

Kontraindikationen:
	− Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten oder Arzneimitteln sind 
nicht bekannt.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen:
	− Nicht anwenden bei Überempfindlichkeit gegen Simeticon oder einen der 
sonstigen Bestandteile.

	− Bei neu aufgetretenen und länger anhaltenden Bauchbeschwerden sollten 
Sie einen Arzt aufsuchen, damit die Ursache der Beschwerden und eine 
u. U. zugrunde liegende behandlungsbedürftige Erkrankung diagnostiziert 
werden kann.

	− In seltenen Fällen kann es durch die Inhaltsstoffe zu Überempfindlichkeits-
reaktionen kommen.

	− Nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums anwenden 
	− Für Kinder unter 15 Jahren nicht geeignet

3. �Wie ist Magen-Darm-Entspannung Intensiv einzunehmen / anzuwenden?
Nehmen Sie dieses Medizinprodukt immer genau wie in dieser Gebrauchs
information beschrieben ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, 
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis beträgt:
Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwerden: Erwachsene und Kinder ab  
15 Jahren: 3–4 mal täglich 1 Kapsel mit ausreichend Flüssigkeit.
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden. 
Falls erforderlich, kann das Produkt über längere Zeit eingenommen werden. 
Bei anhaltenden Störungen sollte ein Arzt aufgesucht werden, da es sich um 
eine Erkrankung handeln könnte, die der ärztlichen Abklärung bedarf.

Überdosierung (beabsichtigte oder versehentliche) 
Vergiftungen durch das Produkt sind nicht bekannt. Der Wirkstoff Simeticon 
wird nicht in die Blutbahn aufgenommen.

DE Gebrauchsinformation  
HU Használati utasítás  

RO Informații privind utilizarea

Was müssen Sie beachten, wenn Sie zu wenig eingenommen oder die  
Einnahme vergessen haben?
Nehmen Sie bei der nächsten Einnahme nicht die doppelte Menge ein, sondern 
führen Sie die Einnahme fort, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben.

Vorzeitiges Beenden / Unterbrechen der Behandlung 
Bei vorzeitigem Beenden oder Unterbrechung der Behandlung kann es zu 
einem Wiederauftreten der Beschwerden kommen.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Nebenwirkungen:
Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Anwendung wurden bisher nicht 
beobachtet. Wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten, teilen Sie dies 
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Meldung von Vorkommnissen:
Jedes schwerwiegende Vorkommnis in Verbindung mit dem Produkt muss dem 
Hersteller und den zuständigen Behörden des Mitgliedsstaates gemeldet werden.

5. �Wie ist Magen-Darm-Entspannung Intensiv aufzubewahren?
Lagerungsbedingungen:
Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
In der Originalverpackung, bei 2 °C bis 25 °C (Raumtemperatur) und vor 
Feuchtigkeit geschützt aufbewahren.

Sie dürfen das Medizinprodukt nach dem auf der Faltschachtel bzw. dem  
Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum 
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. �Inhalt der Packung und weitere Informationen
Zusammensetzung:
Wirksamer Bestandteil: 1 Kapsel enthält: Simeticon 250 mg
Sonstige Bestandteile: Carrageen, modifizierte Maisstärke, Glycerin,  
gereinigtes Wasser

Hinweis für Allergiker: Gluten- und laktosefrei.

Inhalt: 20 Kapseln

Stand der Information: 2024-09

HU Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató 
kapszula
Hatóanyag: szimetikon (250 mg).

Felnőtteknél és 15 évesnél idősebb gyermekeknél történő alkalmazásra.
Terhesség és szoptatás alatt való szedésével kapcsolatban semmilyen aggály 
nem merül fel.
Olvassa el figyelmesen a teljes használati utasítást, mert fontos információkat 
tartalmaz az Ön számára.
Őrizze meg a használati utasítást. A benne szereplő információkra a 
későbbiekben is szüksége lehet.
Ha a felsorolt mellékhatások bármelyike súlyossá válik, vagy ha olyan  
mellékhatást tapasztal, amely nem szerepel a használati utasításban, kérjük, 
tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.

Ez a használati utasítás az alábbiakat tartalmazza:
1. �Mi a Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató, és mire használják?
2. �Mit kell figyelembe venni a Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató szedése előtt?
3. �Hogyan kell a Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató készítményt bevenni /  

alkalmazni?
4. �Milyen mellékhatások fordulhatnak elő?
5. �Hogyan kell a Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató készítményt tárolni?
6. �A csomagolás tartalma és további tudnivalók

1. �MI A Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató, ÉS MIRE HASZNÁLJÁK?
	− Túlzott gázképződés és gázfelhalmozódás esetén a gyomor-bélrendszerben.
	− A gyomor-bélrendszer működésével kapcsolatos panaszok, például  
teltségérzet, korai jóllakottság-érzés, puffadás, böfögés és felfúvódás  
(bélkorgás, a bélgázok távozása) esetén.

Rendeltetés:
Puffadás, teltségérzet és böfögés esetén. Gyomor- és bélnyugtató szer a 
gázképződés fizikai csökkentésére.

2. �MIT KELL FIGYELEMBE VENNI A Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató 
SZEDÉSE ELŐTT?

Ellenjavallatok:
	− Más orvostechnikai eszközökkel vagy gyógyszerekkel való kölcsönhatása nem ismert.
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Figyelmeztetések és óvintézkedések:
	− Nem alkalmazható a szimetikonnal vagy valamely egyéb összetevővel 
szembeni túlérzékenység esetén.

	− Újonnan fellépő és hosszabb ideje fennálló hasi panaszok esetén forduljon 
orvoshoz a panaszok okainak felderítése és adott esetben a mögöttük  
meghúzódó, kezelést igénylő betegség diagnosztizálása érdekében.

	− Az összetevők egyes ritka esetekben túlérzékenységi reakciót válthatnak ki.
	− A feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza.
	− 15 év alatti gyermekek számára nem alkalmas.

3. �HOGYAN KELL A Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató KÉSZÍTMÉNYT  
BEVENNI/ALKALMAZNI?

Ezt a készítményt mindig pontosan a jelen használati utasításban leírtak szerint 
szedje. Ha bizonytalan az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát 
vagy gyógyszerészét.
Az ajánlott adagolás az alábbi:
Gázképződéssel járó gyomor- és bélpanaszok esetén:
Felnőttek és 15°éven felüli gyermekek: napi 3–4 alkalommal 1 kapszula  
elegendő folyadékkal.
A kapszulát a panaszok megszűnéséig kell alkalmazni. A készítmény szükség esetén 
hosszabb időn keresztül is szedhető. Tartós panaszok esetén forduljon orvoshoz, 
mert előfordulhat, hogy olyan betegség áll fenn, amely orvosi kivizsgálást igényel.
Túladagolás (szándékos vagy véletlen)
A készítmény által okozott mérgezések nem ismertek. A szimetikon  
hatóanyag nem kerül be a véráramba.
Mire kell ügyelnie, ha túl kevés kapszulát vett be, vagy elfelejtette bevenni a 
készítményt?
A következő alkalommal ne vegyen be kétszeres mennyiséget, hanem az  
adagolási útmutatóban leírtak szerint folytassa a kapszula szedését.
A kezelés idő előtti befejezése/megszakítása
A kezelés idő előtti befejezése/megszakítása esetén a panaszai visszatérhetnek.

4. �MILYEN MELLÉKHATÁSOK FORDULHATNAK ELŐ?
Mellékhatások:
A készítmény alkalmazásával kapcsolatban mindezidáig nem figyeltek meg 
semmilyen mellékhatást. Ha valamilyen mellékhatást észlelne magán, értesítse 
orvosát vagy gyógyszerészét.
Az események jelentése:
A készítménnyel kapcsolatos minden súlyos váratlan eseményt be kell jelenteni 
a gyártónak és a tagállam illetékes hatóságainak.

5. �HOGYAN KELL A Mivolis intenzív gyomor- és bélnyugtató KÉSZÍTMÉNYT TÁROLNI?
Tárolási feltételek:
Gyermekek elől elzárandó.
Az eredeti csomagolásban 2 °C és 25 °C között (szobahőmérsékleten),  
nedvességtől védve tárolandó.
A dobozon, illetve a buborékcsomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne  
alkalmazza a készítményt. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.

6. �A CSOMAGOLÁS TARTALMA ÉS TOVÁBBI TUDNIVALÓK
Összetétel: Hatóanyag: 1 kapszula 250 mg szimetikont tartalmaz.  
Egyéb összetevők: karragén, módosított kukoricakeményítő, glicerin, tisztított víz.

Megjegyzés az allergiások számára: Glutén- és laktózmentes.

Tartalma: 20 kapszula.

A szöveg ellenőrzésének dátuma: 2024. szeptember

RO Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală
Capsule
Componentă activă: simeticonă (250 mg)

Pentru utilizare la adulți și copii cu vârsta peste 15 ani.
Nu există contraindicații cu privire la administrare în timpul sarcinii și alăptării.
Citiți cu atenție și în întregime indicațiile de utilizare, întrucât acestea conțin 
informații importante pentru dumneavoastră.
Păstrați indicațiile de utilizare. Poate doriți să le recitiți mai târziu.
Dacă oricare dintre efectele secundare enumerate vă afectează semnificativ 
sau dacă observați efecte secundare care nu sunt enumerate în aceste indicații 
de utilizare, vă rugăm să vă informați medicul sau farmacistul.

Aceste informații de utilizare cuprind:
1. �Ce este Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală și la ce este utilizat ?
2. �Ce trebuie să aveți în vedere înainte de a lua Mivolis intensiv pentru  

relaxare gastrointestinală ?
3. �Cum trebuie luat / utilizat Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală ?
4. �Ce efecte secundare sunt posibile?
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5. �Cum trebuie păstrat Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală ?
6. �Ce conține ambalajul și informații suplimentare.

1. �CE ESTE Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală  ȘI LA CE ESTE UTILIZAT?
Pentru formarea excesivă de gaze și acumularea de gaze în tractul gastrointestinal
Pentru tulburări gastrointestinale funcționale, cum ar fi senzația de preaplin, 
sațietate prematură, flatulență, eructație, meteorism (zgomot intestinal,  
eliberare de gaze intestinale)
Scopul utilizării:
În caz de flatulență, senzație de sațietate și eructație. Remediu gastrointestinal 
în vederea dezintegrării printr-un proces fizic a spumei formate la nivel  
gastrointestinal.

2. �CE TREBUIE SĂ AVEȚI ÎN VEDERE ÎNAINTE DE A LUA Mivolis intensiv pentru 
relaxare gastrointestinală ?

Contraindicații:
	− Nu sunt cunoscute interacțiuni cu alte produse medicale sau medicamente.

Atenționări și măsuri de precauție:
	− Nu utilizați în caz de hipersensibilitate la simeticonă sau la oricare dintre 
celelalte ingrediente.

Dacă vă confruntați cu un disconfort abdominal ce a intervenit de curând și 
este persistent, trebuie să consultați un medic pentru a putea diagnostica 
cauza disconfortului și eventual, boala ce stă la baza acestui disconfort și care 
necesită tratament.
	− În cazuri rare, pot apărea reacții de hipersensibilitate cauzate de ingrediente.
	− Nu utilizați după data de expirare indicată
	− Nu este adecvat pentru copii cu vârsta sub 15 ani

3. �CUM TREBUIE LUAT / UTILIZAT Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală ?
Luați întotdeauna acest produs medical exact așa cum este descris în aceste 
instrucțiuni de utilizare. Adresați-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului 
dacă nu sunteți sigur.
Doza recomandată este:
pentru tulburările gastrointestinale legate de gaze:
adulți și copii cu vârsta peste 15 ani: de 3–4 ori pe zi câte o capsulă cu  
suficiente lichide.
Durata de utilizare depinde de evoluția simptomelor. Dacă este necesar, 
produsul poate fi luat pe o perioadă mai lungă de timp. Trebuie consultat un 
medic în cazul unor tulburări persistente, deoarece ar putea fi vorba de o 
boală care necesită investigații medicale.
Supradozare (intenționată sau accidentală)
Nu sunt cunoscute intoxicații prin intermediul produsului. Substanța activă  
simeticonă nu este absorbită în sânge.
La ce trebuie să fiți atenți dacă ați luat prea puțin sau ați uitat să îl luați capsulele?
Nu dublați cantitatea data viitoare, ci continuați să administrarea așa cum 
este descris în instrucțiunile de dozare.
Încetarea / întreruperea prematură a tratamentului
Încetarea prematură sau întreruperea tratamentului poate duce la reapariția 
simptomelor.

4. �CE EFECTE SECUNDARE SUNT POSIBILE?
Efecte secundare:
nu se cunosc efecte secundare legate de utilizare. Dacă vă confruntați cu 
efecte secundare, vă rugăm să informați medicul sau farmacistul.
Raportarea incidentelor:
orice incident grav legat de produs trebuie să fie raportat producătorului și 
autorităților competente ale statului membru.

5. �CUM TREBUIE PĂSTRAT Mivolis intensiv pentru relaxare gastrointestinală?
Condiții de depozitare: a nu se lăsa la îndemâna copiilor. A se păstra în  
ambalajul original la o temperatură cuprinsă între 2 °C și 25 °C (temperatura 
ambientală) și ferit de umezeală.
Nu trebuie să utilizați produsul medical după data de expirare indicată pe cutia 
pliabilă, respectiv pe blister. Data expirării se referă la ultima zi a lunii indicate.

6. �CE CONȚINE AMBALAJUL ȘI INFORMAȚII SUPLIMENTARE
Compoziție:
Componentă activă:
1 capsulă conține: simeticonă 250 mg
Alte componente: caragenan, amidon de porumb modificat, glicerină, apă 
purificată

Indicație pentru alergici:
fără gluten și lactoză.

Conține: 20 de capsule

Data de referință a informației: 2024-09
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