Mivolis’,

Medizinprodukt

Inhalationslosung

Inhalationslésung mit Natriumchlorid 0,9%

Beschreibung:

Mivolis Inhalationsldsung wird zur Befeuchtung der oberen und unteren Atemwege, durch Vernebe-
lung mit einem elektrisch betriebenen Diisenvernebler oder Ultraschallvernebler eingesetzt, beispiels-
weise als begleitende Manahme bei der Behandlung von Erkaltungskrankheiten (z. B. Husten oder
Schnupfen), Entziindungen oder chronischen Erkrankungen (z. B. Heuschnupfen, Asthma, COPD, etc.)
und bei geringer Luftfeuchtigkeit nach langem Aufenthalt in klimatisierten oder geheizten Raumen.
Mivolis Inhalationslosung sorgt fiir eine ausreichende Befeuchtung der Schleimhaut Ihrer Atem-
wege, wodurch ein unangenehmes Austrocknen verhindert wird. So wird die natiirliche Reinigung
Ihrer Atemwege unterstiitzt, was sich nicht nur bei Entziindungen, sondern auch bei vermehrter
Staub- und Schadstoffbelastung (z. B. durch Tabakrauch) positiv bemerkbar macht.

ANWENDUNG FUR DIE INHALATION:

Fir Mivolis Inhalationslosung gibt es keine Altersbeschrankung und kann somit auch bei
Kleinkindern angewendet werden.

Natriumchlorid 0,9 % Inhalationslésung kann zur Verdiinnung von Arzneimitteln zur Inhalation
verwendet werden.

Bitte beachten Sie bei Anwendung von Mivolis Inhalationslosung in Verbindung mit einem
Arzneimittel genau die Verdiinnungsangaben in der Gebrauchsinformation des Arzneimittels.

Vorbereitung der Inhalation:

Je nach Bedarf, bis maximal 4-mal tdglich, jeweils den Inhalt eines Ein-Dosis-Behdltnisses in den
Vernebler fiillen. Beachten Sie dabei bitte die Angaben des Herstellers des verwendeten elektrisch
betriebenen Duisenverneblers oder Ultraschallverneblers.

Die Dauer der Inhalation richtet sich nach der Art und Ausstattung des verwendeten Inhalations-
gerdtes und kann daher etwas variieren.

Bei Anwendung von Mivolis Inhalationsldsung in Verbindung mit einem Arzneimittel, die
Gebrauchsinformation des zu inhalierenden Arzneimittels vor Verwendung sorgfdltig lesen und
beachten. Das Arzneimittel muss fiir diese Darreichungsform vorgesehen sein. Bitte befolgen
Sie die Anweisungen des Arztes, der das Arzneimittel verschrieben hat, oder die des Apothekers.
Vorbereitung des Verneblers:

Offnen Sie den Vernebler durch leichtes Drehen des Vernebleroberteils gegen den Uhrzeigersinn
und nehmen Sie dieses vom Behélter ab. Offnen Sie das Ein-Dosis-Behdltis und fiillen Sie Mivolis
Inhalationslosung in den Behalter des Verneblers. Halten Sie den Vernebler aufrecht und ver-
schrauben Sie die Teile miteinander.

Inhalation mit dem Mundstiick:

Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zdahne und umschlieRen Sie es mit den Lippen. Setzen
Sie sich aufrecht und entspannt hin. Atmen Sie ruhig und gleichmaBig tiber das Mundstiick ein
und atmen Sie nach wenigen Sekunden durch die Nase aus.

Inhalation mit der Maske:

Halten Sie die Maske auf Ihr Gesicht, sodass Mund und Nase dicht umschlossen sind. Fiihren Sie
den Atemvorgang wie oben beschrieben durch.

ANWENDUNG FUR DIE NASENHYGIENE:

Mivolis Inhalationslosung kann auch zur taglichen Nasenreinigung bei Sdauglingen, Kleinkindern,
Schulkindern und Erwachsenen, insbesondere bei folgenden Indikationen, verwendet werden:

- Erkaltung

- Bronchitis

- Asthma

- allergischer Schnupfen z. B. Heuschnupfen

- haufiger Aufenthalt in iberheizten oder klimatisierten Raumen

- bei Aufenthalt in belasteter Umgebung (Staub, Smog)

Mivolis Inhalationsldsung schiitzt die Nasenschleimhaut sowohl bei Kindern als auch bei Erwach-
senen vor dem Austrocknen und verhindert eine ibermdRige Schleimproduktion, indem der na-
tirliche Feuchtigkeitsgehalt der Nasenschleimhaut wiederhergestellt wird. So wird die natirliche
Reinigung der Atemwege unterstiitzt, was sich nicht nur bei Entziindungen, sondern auch bei
vermehrter Staub- und Schadstoffbelastung (z. B. durch Tabakrauch) positiv bemerkbar macht.
Bei Sduglingen dient Mivolis Inhalationsldsung zur Befreiung der Nase von Schleim und erleichtert
somit das Fittern und kann die Einschlafzeit verkiirzen.

Sduglinge und Kleinkinder:

Je nach Bedarf oder direkt vor dem Fiittern einige Tropfen in jedes Nasenloch geben
Erwachsene und Schulkinder:

Je nach Bedarf zur Nasenhygiene anwenden.
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Natriumchlorid 0,9 % Inhalationslésung enthalt keine Konservierungsmittel und kann daher
wdhrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.

Zusammensetzung:
Natriumchlorid 0,9 %, Wasser fir Injektionszwecke

Inhalt:
Ein-Dosis-Behaltnisse 30x2,5ml

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise:
- Nicht zur Injektion verwenden.
- Nicht verwenden bei beschddigtem Ein-Dosis-Behaltnis.

@0 Gebrauchsinformationen
Informacje na temat uzycia
Informatii privind utilizarea

- Nicht anwenden bei einer bestehenden Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe.

Nur zur einmaligen Anwendung bestimmt; da die Mivolis Inhalationsldsung keine Konservie-

rungsmittel enthdlt, diirfen Reste der Losung nicht mehr verwendet werden.

Verwenden Sie die Losung nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

Dieses finden Sie auf jedem Ein-Dosis-Behaltnis sowie auf der Faltschachtel eingepragt.

- Die Mivolis Inhalationslosung befindet sich in kleinen Kunststoffbehaltern, die von kleinen

Kindern verschluckt werden konnten. Bitte bewahren Sie deshalb die Mivelis Inhalationsldsung

unzuganglich fir Kinder auf.

Mivolis Inhalationsldsung kann auch zur Verdiinnung von Arzneimitteln zur Inhalation

verwendet werden. Vor dieser Anwendung muss die Gebrauchsinformation des Arzneimittels

sorgfdltig gelesen und befolgt werden. Das Arzneimittel muss fiir diese Darreichungsform

vorgesehen sein. Bitte befolgen Sie die Anweisungen des Arztes, der das Arzneimittel ver-

schrieben hat, oder die des Apothekers.

- Sollte bei Ihnen eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion wahrend der Anwendung oder
in Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinproduktes auftreten, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und der zustandigen Behorde.

Lagerung:
Bei 2°C bis 25°C lagern. Vor Frost schiitzen. Ein-Dosis-Behaltnisse vor Licht geschiitzt in der
Originafaltschachtel aufbewahren.

Stand der Information: 05/2025

Roztwor do inhalacji Mivolis
Roztwér chlorku sodu 0,9 % do inhalacji

Opis:

Roztwor do inhalacji Mivolis jest stosowany do nawilzania gérnych i dolnych drég oddechowych poprzez
nebulizacje przy uzyciu elektrycznego nebulizatora dyszowego lub nebulizatora ultradzwiekowego; np.
jako preparat uzupetniajacy w leczeniu przeziebien (np. kaszlu lub kataru), stanéw zapalnych lub choréb
przewlektych (np. kataru siennego, astmy, POChP itp.), w przypadku niskiej wilgotnosci powietrza po
dtugim przebywaniu w klimatyzowanych lub ogrzewanych pomieszczeniach.

Roztwor do inhalacji Mivolis zapewnia odpowiednie nawilzenie btony sluzowej drég oddechowych,
zapobiegajac nieprzyjemnemu wysuszeniu. W ten sposéb wspomagane jest naturalne oczyszczanie
drdg oddechowych, ktére ma pozytywny wptyw nie tylko w przypadku stanéw zapalnych, ale takze
zwiekszonej ekspozycji na pyt i zanieczyszczenia (np. dym tytoniowy).

ZASTOSOWANIE DO INHALAC)I:

Nie ma ograniczer wiekowych stosowania Roztwér do inhalacji Mivolis, dlatego mozna go stosowac
réwniez u matych dzieci. Roztwor chlorku sodu 0,9% do inhalacji moze by¢ stosowany do
rozcienczania lekéw do inhalacji. W przypadku stosowania Roztwér do inhalacji Mivolis w potaczeniu
z lekiem nalezy doktadnie przestrzegac zalecen dotyczacych rozcieficzania zawartych w ulotce leku.

Przygotowanie do inhalacji:

Zawarto$¢ opakowania jednodawkowego wla¢ do nebulizatora zaleznie od potrzeby, maksymalnie 4
razy dziennie. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta stosowanego elektrycznego
nebulizatora dyszowego lub nebulizatora ultradzwiekowego. Czas trwania inhaladji zalezy od rodzaju i
wyposazenia stosowanego urzadzenia do inhalacji i dlatego moze sie nieznacznie rézni¢. W przypadku
stosowania Roztwor do inhalacji Mivolis w potaczeniu z lekiem nalezy doktadnie przeczytac ulotke leku
do inhaladji i postepowac zgodnie z zawartymi w niej informacjami. Lek musi by¢ przewidziany do tej
drogi podania. Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktéry przepisat lek, lub farmaceuty.

Przygotowanie do nebulizacji: Otworzy¢ nebulizator, obracajac lekko gdrna czes¢ nebulizatora w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wyja¢ go z pojemnika. Otworzy¢ opakowanie
jednodawkowe i Roztwor do inhalacji Mivelis do pojemnika nebulizatora. Przytrzymac nebulizator
w pozycji pionowej i skreci¢ ze soba jego czesci.

Inhalacja przez ustnik: Umiescic¢ ustnik miedzy zebami i otoczy¢ go wargami. Usig$¢ w pozycji
wyprostowanej i rozluzni¢ sie. Wykonac spokojny i rownomierny wdech przez ustnik, a po kilku
sekundach wydech przez nos.

Inhalacja przez maske: Przytozy¢ maske do twarzy tak, aby obejmowata szczelnie usta i nos.
Wykonac procedure oddychania zgodnie z opisem powyzej.

ZASTOSOWANIE DO HIGIENY NOSA

Roztwdr do inhalacji Mivolis moze byc réwniez stosowany do codziennego oczyszczania nosa u
niemowlat, matych dzieci, dzieci w wieku szkolnym i dorostych, w szczegdlno$ci w przypadku
nastepujacych wskazan:

- przeziebienie

- zapalenie oskrzeli

- astma

- katar alergiczny, np. katar sienny

- czeste przebywanie w przegrzanych lub klimatyzowanych pomieszczeniach

- przebywanie w obcigzonym $rodowisku (pyt, smog)

Roztwér do inhalacji Mivolis chroni btone Sluzowa nosa przed wysychaniem zaréwno u dzieci, jak i

dorostych i zapobiega nadmiernej produkgji sluzu poprzez przywrdécenie naturalnej wilgotnosci

btony $luzowej nosa. W ten spos6b wspomagane jest naturalne oczyszczanie drég oddechowych,

ktére ma pozytywny wptyw nie tylko w przypadku stanéw zapalnych, ale takze zwiekszonej

ekspozydji na pyt i zanieczyszczenia (np. dym tytoniowy).

U niemowlat Roztwor do inhalacji Mivolis stosuje sie w celu oczyszczenia nosa ze sluzu, co utatwia

karmienie i moze skroci¢ czas zasypiania.

Niemowleta i mate dzieci: zaleznie od potrzeby lub bezposrednio przed karmieniem wprowadzi¢

kilka kropli do kazdego nozdrza

Dorosli i dzieci w wieku szkolnym: stosowac do higieny nosa zaleznie od potrzeby
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Roztwdr chlorku sodu 0,9 % do inhalacji nie zawiera srodkéw konserwujacych i dlatego moze by¢
stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Sktad: Chlorek sodu 0,9 %, woda do wstrzykiwan
Zawartos¢: Opakowania jednodawkowe 30x 2,5 ml

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- nie stosowac do wstrzykiwar!

- Nie stosowac, jesli opakowanie jednodawkowe jest uszkodzone.

- Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktdrykolwiek ze sktadnikow.

- Wytacznie do jednorazowego uzytku; poniewaz Roztwér do inhalacji Mivolis nie zawiera
srodkdéw konserwujacych, nie nalezy wykorzystywa¢ pozostatosci roztworu.

- Nie stosowac roztworu po uptywie terminu waznosci. Jest on nadrukowany na kazdym opakowaniu
jednodawkowym oraz pudetku.

- Roztwdr do inhalacji Mivolis znajduje sie w matych opakowaniach z tworzywa sztucznego,
ktére moga zostac potkniete przez mate dzieci. Dlatego tez Roztwér do inhalacji Mivolis
nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

- Roztwdr do inhalacji Mivolis moze byc takze stosowany do rozcienczania lekdw do inhalacji.
Przed uzyciem leku nalezy uwaznie przeczytac ulotke leku i postepowac zgodnie z zawartymi
w niej informacjami. Lek musi by¢ przewidziany do tej drogi podania. Postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza, ktdry przepisat lek, lub farmaceuty.

- W przypadku wystapienia powaznej niepozadanej reakdji podczas stosowania lub w zwigzku ze stoso-
waniem tego wyrobu medycznego nalezy zgtosic ten fakt producentowi oraz wtasciwemu organowi.

Przechowywanie: Przechowywac w temperaturze 2-25°C. Chroni¢ przed mrozem. Opakowania
jednodawkowe nalezy chroni¢ przed swiattem i przechowywac w oryginalnym pudetku.

Data sporzadzenia informacji: 05.2025

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.

Dystrybucja: Dr. Kleine Pharma GmbH, Heidsieker Heide 114, DE-33739 Bielefeld

®9 Solutie Inhalatorie Mivolis
Solutie inhalatorie cu clorurd de sodiu 0,9 %

Descriere:

Solutie inhalatorie Mivolis se utilizeazd pentru umidificarea cdilor respiratorii superioare si
inferioare prin nebulizare cu un nebulizator cu duzd actionat electric sau cu un nebulizator cu
ultrasunete; de ex., ca mdsurd adjuvantd in tratamentul rdcelilor (de ex., tuse sau rinoree),
inflamatiilor sau bolilor cronice (de ex., rinita alergicd sezonierd, astm, BPOC etc.), in caz de
umiditate scazutd dupd perioade lungi petrecute fn incdperi cu aer conditionat sau incdlzite.
Solutie inhalatorie Mivolis asigurd hidratarea adecvatd a mucoaselor cdilor respiratorii, prevenind
uscarea nepldcutd a acestora. Astfel este sustinutd curdtarea naturald a cdilor respiratorii, care
are un efect pozitiv nu numai in caz de inflamatie, ci si in prezenta unei incdrcaturi crescute la praf
si poluanti (de exemplu, fum de tigard).

UTILIZARE PENTRU INHALATIE:

Nu existd limitd de varstd pentru Solutie inhalatorie Mivolis si, prin urmare, poate fi utilizat si
pentru copiii mici. Solutia inhalatorie cu clorurd de sodiu 0,9 % poate fi utilizatd pentru diluarea
medicamentelor destinate inhaldrii. Atunci cand administrati Solutie inhalatorie Mivolis in
combinatie cu un medicament, vd rugdm sd urmati instructiunile de diluare din prospectul
medicamentului.

Pregatirea inhalatiei:

Turnati continutul unui recipient monodozd in nebulizator, dupd cum este necesar, de maximum
4 ori pe zi. Vd rugdm sd urmati instructiunile producdtorului nebulizatorului cu duzd actionat
electric sau al nebulizatorului cu ultrasunete utilizat. Durata inhaldrii depinde de tipul si
echipamentul dispozitivului de inhalare utilizat si, prin urmare, poate varia usor. in cazul
administrdrii Solutie inhalatorie Mivolis in combinatie cu un medicament, cititi cu atentie si
respectati prospectul medicamentului care urmeazd sd fie inhalat inainte de utilizare.
Medicamentul trebuie sd fie destinat acestei forme farmaceutice. Vd rugdm sd urmati instructiunile
medicului care a prescris medicamentul sau pe cele ale farmacistului.

Pregatirea nebulizatorului: Deschideti nebulizatorul rotind usor partea superioard a acestuia in
sens invers acelor de ceasornic si indepdrtati-l de pe recipient. Deschideti recipientul monodozd
si turnati Solutie inhalatorie Mivolis in recipientul nebulizatorului. Tineti nebulizatorul in pozitie
verticald si insurubati piesele intre ele,

Inhalare cu piesa bucala: Luati piesa bucald intre dinti si strangeti-o cu buzele. Stati drept si
relaxat. Inspirati calm si uniform prin piesa bucald si expirati pe nas dupd cateva secunde.
Inhalare cu masca: Tineti masca pe fatd astfel incat sd acopere bine gura si nasul. Efectuati
procesul de respiratie asa cum este descris mai sus.

ADMINISTRARE PENTRU IGIENA NAZALA

Solutie inhalatorie Mivolis poate fi administrat si pentru igiena nazald zilnicd la sugari, copii mici,
scolari si adulti, in special in cazul urmdtoarelor indicatii:

- rdceli

- bronsitd

- astm

- rinitd alergicd, de ex., rinita alergicd sezonierd numitd si febra fanului

- perioade lungi petrecute in incdperi supraincdlzite sau cu aer conditionat

- n cazul timpului petrecut intr-un mediu poluat (praf, smog)

Solutie inhalatorie Mivolis protejeazd mucoasa nazald de uscare atat a copii, cat si la adulfi si previne
producerea excesiva de mucus prin restabilirea nivelului natural de umiditate al mucoasei nazale.
Astfel este sustinutd curdtarea naturald a cdilor respiratorii, care are un efect pozitiv nu numai in
cazul inflamatjiei, ci si fn prezenta unei incdrcdturi crescute la praf si poluanti (de ex., fum de tigard).
La sugari, Solutie inhalatorie Mivolis ajutd la curdtarea nasului de mucus, facilitdnd astfel hrdnirea
si poate scurta timpul necesar pentru a adormi.

Sugari si copii mici: aplicati cateva picdturi in fiecare nard, dupd cum este necesar sau chiar fnainte
de hrdnire

Adulti si scolari: utilizati dupd cum este necesar pentru igiena nazald
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Solutia inhalatorie cu clorurd de sodiu 0,9 % nu contine conservanti si, prin urmare, poate fi
utilizatd in timpul sarcinii i aldptdrii.

Compozitie: Clorurd de sodiu 0,9 %, apd pentru preparate injectabile
Continut: Recipiente monodozd 30 X 2,5 ml

Precautii si avertismente

- anu se utiliza pentru injectare!

- Nu utilizati daca recipientul monodozd este deteriorat.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate existentd la oricare dintre ingrediente.

De unicd folosintd; deoarece Solutie inhalatorie Mivolis nu contine conservanti, solutia

rdmasd nu trebuie reutilizatd.

- Nu utilizati solutia dupd data de expirare. Aceasta este imprimatd pe fiecare recipient
monodozd si pe cutia pliabild.

- Solutie inhalatorie Mivolis este in recipiente mici din plastic care ar putea fi inghitite de copiii
mici. Prin urmare, vd rugdm sd nu ldsati Solutie inhalatorie Mivolis la indemana copiilor.

- Solutie inhalatorie Mivolis poate fi utilizat si pentru diluarea medicamentelor destinate
inhalrii. Prospectul medicamentului trebuie citit si urmat cu atentie inainte de administrare.
Medicamentul trebuie sd fie destinat acestei forme farmaceutice. Vd rugdm sd urmati
instructiunile mcele ale farmacistului.

- Dacd prezentati o reactie adversd gravd in timpul administrdrii sau in legdturd cu utilizarea acestui
dispozitiv medical, vd rugam sd raportati acest lucru producdtorului si autoritdtii competente.

Depozitare
Ase pdstra la o temperaturd cuprinsd intre 2 °C si 25 °C. A se feri de inghet. Pdstrati recipientele
monodozd protejate de lumind in cutia pliabild originald.edicului care a prescris medicamentul sau pe ce.

Starea informatiilor: 05/2025
Distribuitor: S.C. dm drogerie markt S.R.L., Strada Cremona Nr.2, 300518 Timisoara, Romania
Distribuitor: Dr. Kleine Pharma GmbH, Heidsieker Heide 114, DE-33739 Bielefeld

N
Gebrauchsanweisung beachten Medizinprodukt Sterilisiert mit aseptischen Verfahren
Przestrzegac informacji zawartych w ulotce Wyréb medyczny Sterylizowany metoda aseptyczna
Respectati instructiunile de utilizare Dispozitiv medical Sterilizat cu proceduri aseptice
Verwendbar bis Herstellungsdatum 5T Temperaturgrenzwerte und Lagerungstemperatur
Termin przydatnosci do uzycia Data produkji Wartosci graniczne temperatury i temperatura
Poate fi utilizat pand la Data fabricatiei e przechowywania
Limitele de temperaturd si temperatura de
depozitare
Chargenbezeichnung Hersteller Zum einmaligen Gebrauch
Nazwa partii Producent Do jednorazowego uzytku.
Numarul lotului Producator De unicd folosintd.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung /\\y< Vor Sonnenlicht schiitzen. Ein-Dosis-Behaltnisse vor O Einfaches Sterilbarriere-System mit duBerer
(Ein-Dosis-Behdltnisse) beschddigt ist und A\ Licht geschiitzt in der Originalfaltschachtel aufbewahren. === Schutzverpackung
Gebrauchsanweisung beachten. - Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Opakowania System pojedynczej bariery sterylnej z
Nie stosowac, jesli opakowanie (opakowanie jednodawkowe nalezy chronic przed swiattem i zewnetrznym opakowaniem ochronnym
jednodawkowe) jest uszkodzone i postepowac przechowywac w oryginalnym pudetku. Sistem simplu de barierd sterild cu ambalaj
zgodnie z ulotka A se proteja de lumina soarelui. Pdstrati recipientele exterior de protectie
Nu utilizati dacd ambalajul (recipientele monodozd) monodoza protejate de lumind in cutia pliabild originald.
este deteriorat si urmati instructiunile de utilizare.
c CE-Kennzeichnung = Symbol der Freiverkehrsfahigkeit in der EU mit Angabe der eingebundenen Benannten Stelle Eindeutige Produkt-ldentifizierung
Oznakowanie CE = symbol swobodnego przeptywu w UE ze wskazaniem wtasciwej jednostki notyfikowanej Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
L Marcajul CE = simbol al liberei circulatii pe piata UE cu indicarea organismului notificat implicat Identificarea unicd a produsului )
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