ulctfal Apl

Indische Flohsamenschalen, gemahlen
(Plantago ovata Samenschalen)

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, denn
sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmoéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Mucofalk®
Apfel jedoch vorschriftsmafig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

—Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mucofalk® Apfel und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mucofalk® Apfel beachten?
3. Wie ist Mucofalk® Apfel einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mucofalk® Apfel aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Mucofalk® Apfel enthalt als Wirkstoff Indische Flohsamenschalen
(gemahlen), ein pflanzliches Quelimittel zur Stuhlregulierung.

Mucofaik® Apfel wird angewendet:

- bei langer anhaltender (chronischer) Verstopfung (Obstipation),

— bei Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung
mit weichem Stuhi erwtinscht ist, z.B. bei Einrissen an der Haut
des Analkanals (Analfissuren), Hdmorrhoiden, nach operativen
Eingriffen im Enddarmbereich,

- zur unterstltzenden Behandlung bei Durchfallen unterschiedlicher
Ursache,

- bei Reizdarmsyndrom.

Mucofalk® Apfei darf nicht eingenommen werden,
—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Flohsamen (Plantago,
Psyllium) oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

- bei schweren Féllen von Stuhlverhartung (Kotsteine, Kotstau),

- bei Beschwerden und Schmerzen im Bauchraum, Ubelkeit und
Erbrechen bis zur Kldrung der Ursachen durch einen Arzt,

- nach einer plétzlichen Anderung der Stuhlgewohnheit, die langer
als 2 Wochen andauert,

- nach Einnahme eines Abfihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

- bei Blutabgang durch den Anus/After,

- bei Schluckbeschwerden und Brechreiz,

~ bei krankhafter Verengung der Speiserdhre, des Mageneingangs
oder im Magen-Darm-Trakt,

- bei drohendem oder bestehendem Darmverschiuss (lleus) oder
krankhafter Erweiterung des Dickdarms (Megakolonsyndrom),

- bei Stérungen des Wasser- und Salzhaushaltes {Elektrolythaus-
haltes),

- bei Erkrankungen, die mit einer eingeschrankten Flissigkeits-
aufnahme einhergehen,

- bei schwer einstellbaren Formen der Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mucofalk®
Apfel ist in folgenden Situationen erforderlich:

Bei anhaltender Verstopfung und unregelmafiigem Stuhlgang tber
1 Woche oder bei Durchféllen, die ldnger als 2 Tage anhalten oder
mit Blutbeimengungen oder TemperaturerhGhung einhergehen,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Ebenso sollten Sie bei ausbleibendem Stuhlgang mit unklaren
Beschwerden im Bauchraum, Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbre-
chen vor der Einnahme von Mucofalk® Apfel einen Arzt aufsuchen,
da diese Beschwerden auf einen drohenden oder bestehenden
Darmverschluss hinweisen kénnen, bei dem Mucofalk® Apfel nicht
eingenommen werden darf.

Nehmen Sie Mucofalk® Apfel nicht bei Schluck- oder Rachenbe-
schwerden und nicht im Liegen oder unmittelbar vor dem zu Bett
gehen ein.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Brustschmerzen, Erbre-
chen, Schluck- oder Atembeschwerden auftreten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Schilddrisenhormonen darf Muco-
falk® Apfel nur nach Ricksprache mit dem Arzt eingenommen wer-
den, da die Dosis der Schilddrlisenhormone evtl. angepasst werden
muss.

Weitere VorsichtsmaRnahmen:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit reichlich Fliissigkeit, z.B. 150 m!
Wasser (1 Wasserglas) auf 1 Beutel {entsprechend 5 g) Mucofalk®
Apfel ein, da es sonst zum Aufquellen des Arzneimittels und Verle-
gen des Rachenraumes oder der Speiseréhre und so zur Erstickung
kommen kann. Bei nicht ausreichender Flissigkeitszufuhr kann Ver-
stopfung auftreten.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz von Fliissigkeit und Sal-
zen (Elektrolyte) als wichtigste BehandlungsmaRnahme geachtet
werden.

Die Behandlung von geschwachten und alteren Patienten sollte
angemessen uUberwacht werden.
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Bei Einnahme von Mucofalk® Apfel mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt. Beachten Sie bitte, dass diese Anga-
ben auch flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie
Mineralien (z.B. Kalzium, Eisen, Lithium, Zink), Vitaminen (Vitamin
B12), Herzglykosiden, Cumarinen und Carbamazepin kann verzégert
werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von Mucofalk® Apfel
und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von ca.
% bis 1 Stunde eingehalten werden.

Eine Abschwéchung der Wirkung von Schilddriisenhormonen, auch
bei zeitlich versetzter Einnahme, kann nicht ausgeschlossen werden.

Mucofalk® Apfel und Arzneimittel, die die natirliche Darmbewegung
hemmen (z.B. Loperamid, Opiumtinktur), ddrfen nicht gleichzeitig
verabreicht werden, da ein Darmverschluss auftreten kann.

Der Wirkstoff von Mucofalk® Apfel kann die Aufnahme von Kohlen-
hydraten verzégern und so den Biutzucker senken. Bei insulinpflich-
tigen Diabetikern kann daher eine Anpassung der Insulindosis erfor-
derlich sein; bitte fragen Sie Ihren Arzt.

Bei Einnahme von Mucofalk® Apfel zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken:
Keine besonderen Vorsichtsmalnahmen.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Es bestehen keine Einwande gegen eine Verabreichung in der
Schwangerschaft und Stillzeit.

Kinder unter 12 Jahren:
Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, soll Mucofalk®
Apfel bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Mucofalk® Apfel:

Mucofalk® Apfel enthélt Sucrose (Saccharose).

Bitte nehmen Sie Mucofalk® Apfe! erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Patienten mit erblicher Fructoseintoleranz, mit Glucose-Galactose-
Malabsorptionssyndrom oder Saccharase-lsomaltase-Mangel sollten
die Aufnahme von Sucrose (Saccharose) vermeiden.

Hinweis fir Diabetiker: Eine Einzeldosis Mucofalk® Apfel (5 g) enthalt
0,56 g Sucrose (Saccharose) sowie 3,07 kcal (12,86 kJ) und entspricht
0,064 Broteinheiten.

Eine Einzeldosis Mucofalk® Apfe! (6 g) enthalt 3,9 mmol {30 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, soll-
ten Sie dies berlicksichtigen.
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Die folgenden Angaben gelten, soweit ihnen thr Arzt Mucofalk®
Apfel nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Mucofalk® Apfel sonst nicht rich-
tig wirken kann!

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen 2 bis
3-mal taglich den Inhalt eines Beutels Mucofalk® Apfel nach Einruh-
ren in reichlich Flissigkeit (mindestens 150 ml) ein.

Bei Anwendung als unterstiitzende Therapie bei Durchfall und Reiz-
darm nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren
2- bis 6-mal taglich den Inhalt eines Beutels Mucofalk® Apfel nach
Einrlihren in reichlich Flissigkeit (mindestens 150 ml) ein.

Art der Anwendung:

- Bitte nehmen Sie das Praparat niemals trocken ein, da es
sonst zu Schiuckbeschwerden kommen kann.

— Geben Sie den Inhalt eines Beutels Mucofalk® Apfel in ein Glas.

— Flllen Sie das Glas langsam mit kaltem Wasser (mindestens 150 mi).

— Rahren Sie mit einem Loffel um, achten Sie darauf, dass sich
keine Klumpen bilden und trinken Sie die so zubereitete Flussig-
keit sofort.

— Nicht im Liegen oder unmittelbar vor dem zu Bett gehen einnehmen!

- Trinken Sie ein weiteres Glas Flussigkeit nach.

Hinweis:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit ausreichend (mindestens 150 ml)
Flussigkeit ein.

Die Einnahme ohne gentigend Fliissigkeit kann zu Erstickung flhren.
Mucofalk® Apfel soll nicht kurz vor dem Schlafengehen eingenom-
men werden.

Bitte beachten Sie auRerdem die Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
nahmen fir die Anwendung unter Abschnitt 2.

Dauer der Anwendung:
Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen unter Abschnitt 2.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Mucofalk® Apfel zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Mucofalk® Apfel
eingenommen haben, als Sie sollten (beabsichtigte

oder versehentliche Uberdosierung):

Auch nach Einnahme mehrerer Portionen gleichzeitig ist im Allge-
meinen nicht mit Uberdosierungserscheinungen zu rechnen.

Bei zu hoher Dosierung konnen jedoch die als Nebenwirkung
bekannten Symptome wie Bauchschmerzen, Blahungen und Vol-
legeflihl verstérkt werden. Zunachst ist reichlich Flussigkeit zu trin-
ken. Wenden Sie sich an einen Arzt, der entscheiden wird, ob gege-
benenfalls GegenmaRnahmen erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von Mucofalk® Apfel

vergessen haben:

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis vergessen, fahren Sie
bitte mit der Behandlung wie in der Dosierungsanleitung empfohlen
fort, ohne die Dosis zu erhdhen. In Zweifelsfallen fragen Sie bitte

Ihren Arzt um Rat. ||”|II”

Wenn Sie die Einnahme von Mucofalk® Apfel abbrechen:
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Einnahme
vorzeitig, so mUssen Sie damit rechnen, dass Mucofalk® Apfel nicht
wie gewlinscht wirkt, bzw. dass sich lhre Beschwerden wieder ver-
schlechtern. Halten Sie deshalb Riicksprache mit lhrem Arzt, wenn
Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie noch weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

L R R

Wie alle Arzneimittel kann Mucofalk® Apfel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bereits bestehende Beschwerden wie Blahungen und Véliegefihl

kénnen wahrend der ersten Behandlungstage verstérkt auftreten;

diese klingen aber im Verlauf der weiteren Behandlung ab.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten) konnen fol-

gende Nebenwirkungen auftreten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen auch in sehr schwerer Form
(Anaphylaxie)

- Krampfartige Verengung der Atemwege (Bronchospasmus)

In diesen Fallen sollten Sie Mucofalk® Apfel nicht weiter einnehmen
und einen Arzt aufsuchen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.
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Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf den Beuteln und der Falt-
schachtel aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Was Mucofalk® Apfel enthilt:

Der Wirkstoff ist:
Indische Flohsamenschalen, gemahlen

1 Beutel mit 5 g Granulat enthalt 3,25 g Indische Flohsamenschalen,
gemahlen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sucrose (Saccharose), Citronenséure, Dextrin, Natriumalginat, Natri-
umcitrat 2 H,0, Apfelaroma, Natriumchlorid, Saccharin-Natrium

Wie Mucofalk® Apfel aussieht und Inhalt der Packung:
Mucofalk® Apfel ist ein beige gefarbtes Granulat mit braunen
Partikeln.

Packungen mit 20 (N1) und 100 (N3) Portionsbeuteln & 5 g Granulat

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

DR. FALK PHARMA GmbH

Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Germany

Tel.: 0761/1514-0 » Fax: 0761/1514-321
E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de
www.drfalkpharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli 2008.

Zul.-Nr.: 29367.00.00
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Zysatzinformation fir den Patienten. ..
Mucofalk® Apfel

Fast jeder leidet irgendwann unter Magen- oder Darm-Beschwer-
den, wie z. B. Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen oder Bla-
hungen. Diese Beschwerden allein sind aus medizinischer Sicht
meistens harmlos und nicht als Krankheit zu bewerten. Sie gehen in
vielen Fallen auch ohne Behandlung vorlber.

Halten die Beschwerden jedoch langere Zeit an oder treten weitere
Krankheitszeichen wie Blut im Stuhl oder Fieber auf, solite von einem
Arzt abgeklart werden, ob eine ernst zu nehmende Erkrankung vor-
liegt.

Mucofalk® Apfel enthalt indische Flohsamenschalen. Diese binden
ca. das vierzigfache ihres eigenen Gewichts an Flissigkeit fest an
sich und sind fur die Behandlung sowohl von Verstopfung als auch
von Durchfall geeignet, da sie die Beschaffenheit des Stuhis in bei-
den Fallen auf natlrliche Weise regulieren. :

Mucofalk® Apfel wirkt auf natlrliche Weise ausschliellich im Darm.
Weil Mucofalk® Apfel auf natlrliche Weise wirkt und die normale
Darmtatigkeit fordert, setzt die Wirkung nicht schlagartig, sondern
meist erst nach zwei bis drei Tagen ein. Im Gegensatz zu her-
kommlichen Abflhrmitteln fiihrt Mucofalk® Apfel auch bei langerer
Anwendung nicht zu einer Gewodhnung oder zu einer nachlassenden
Wirkung.

Wichtig ist, dass Sie Mucofalk® Apfel immer mit ausreichend Flis-
sigkeit einnehmen und viel trinken. Nur so kann Mucofalk® Apfel
optimal wirken.

Unterstlitzen Sie die Wirkung von Mucofalk® Apfel durch eine aus-
geglichene Ernahrung mit viel GemuUse, Obst und Vollkornprodukten
und bewegen Sie sich ausreichend, da koérperliche Bewegung und
Sport auch der Darmtrdgheit vorbeugen und diese positiv beeinflus-
sen kann.

Weitere Informationen und Patientenratgeber finden Sie auf
www.drfalkpharma.de unter ,Patienten”.
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