G
i

Geh
Gebr

Liebe Patientin, I|eber Patient!

Bitte lesen aufmerksam,
weil sie wichtige lnformatlonen dariiber enthalt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beach sollen. Wend
Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Mucofalk® Fit

Wirkstoff: Indische Flohsamenschalen, gemahlen
(Plantago ovata Samenschalen)

[z

5 g Granulat (= 1 Béutel) enthalten;

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Indische Flohsamenschalen, gemahlen 3,25'g

Sonstige Bestandteile:
Sucrose (Saccharose), Citronenséure, Dextrin, Natriumalginat, Natri-
umcitrat 2 H,0O, Orangenaroma, Natriumchlorid, Saccharin-Natrium

Darreichungsform und Inhalt
Packungen mit 20 (N1) und 100 (N3) Portionsbeuteln a 5 g Granulat

Stoff- oder Indikationsgruppe
Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlreguuerung und bei erhohten
Blutfettwerten

[Phar her Unterneh

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5
Postfach 6529
79041 Freiburg
Germany

: 0761/1514-0 + Fax: 0761/1514-321
e-mail: zentrale@drfalkpharma.de
http://www.drfalkpharma.de
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I Anwendungsgeblete

- Chronische Verstopfung (Obstlpatlon)

— Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit
weichem Stuhl erwiinscht ist, z.B. bei Einrissen an der Anal-
schleimhaut (Analfissuren), Hamorrhmden nach operativen
Eingriffen im Enddarmbereich

— Zur unterstUtzenden Behandlung bei Durchfallen
unterschiedlicher Ursache

— Erkrankungen, bei denen eine Erhéhung der taglichen Ballast-
stoffaufnahme erwinscht ist, z.B. beim Reizdarmsyndrom

— Zur unterstUtzenden Behandlung bei leicht bis maRig erhohten
Cholesterinwerten zusatzlich zu einer Di&t

Wann diirfen Sie Mucofalk'

Mucofalk® Fit darf nicht eingenommen werden:

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Flohsamen (Plantago,
Psyllium) oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,

- bei ibermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine, Kotstau),

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

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

- nach Einnahme eines Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

- bei nicht abgeklérten rektalen Blutungen,

- bei Schluckbeschwerden und Brechreiz,

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

~ bei drohendem oder bestehendem Darmverschluss (lleus) oder
Megakolonsyndrom,

— bei Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes,

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

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

cht einnehmen?

o

Vorsi men fiir die An
Welche Vorsict Bnat a beach

Bei anhaltender Verstopfung und StuhlunregelméaBigkeiten tber
1 Woche oder bei Durchfallen, die langer als 2 Tage anhalten oder mit
Blutbeimengungen oder Temperaturerhdhung einhergehen, ist eine
arztliche Abklarung erforderlich. Ebenso ist bei Stuhlverhalt mit unkla-
ren Beschwerden im Bauchraiim, Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen vor der Einnahme von Mucofalk® Fit ‘ein Arzt aufzusuchen,
da diese Beschwerden auf einen drohenden oder bestehenden Darm-
verschluss hinweisen kdnnen, bei dem Mucofalk® Fit nicht eingenom-
men werden darf.

werden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit reichlich Flissigkeit, z.B. 150 ml
Wasser (1 Wasserglas) auf 1 Beutel (entsprechend:5 g) Mucofalk® Fit
ein, da es sonst zum Aufquellen des Arzneimittels und Verlegen des
Rachenraumes: oder der Speiseréhre und so zur Erstickung kommen
kann. Verstopfung kann infolge unzureichender Flussigkeitszufuhr
auftreten. Nicht bei Schluck- oder Rachenbeschwerden und nicht im
Liegen oder unmittelbar vor dem Zubettgehen einnehmen.

Beim Auftreten von Brustschmerzen, Erbrechen sowie bei Schluck-
oder Atembeschwerden ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Mucofalk® Fit enthélt Saccharose.

Die Zufuhr von Saccharose ist bei Patienten mit erblicher Fructose-
intoleranz, mit .Glucose-Galactose-Malabsorptionssyndrom oder
Saccharase-lsomaltase-Mangel zu vermeiden.

Hinweis fir Diabetiker: Eine Einzeldosis Mucofalk® Fit (5 g) enthéalt
0,5 g Saccharose (Zucker) sowie 3,07 kcal (12,86 kJ) und entspricht
0,064 Broteinheiten.

Eine Einzeldosis Mucofalk” Fit (5 g) enthélt 3,9 mmol (30 mg) Natrium.
Dies ist bei Personen unter natriumkontrollierter (natriumarmer/koch-
salzarmer) Diat zu beriicksichtigen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Schilddriisenhormonen darf Muco-
falk® Fit nur nach Ricksprache mit dem Arzt eingenommen werden,
da die Dosis der Schilddriisenhormone evtl. angepasst werden muss.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz von ‘Flijssigkeit und Salzen
(Elektrolyte) als wichtigste BehandlungsmaRnahme geachtet werden.

Die Behandlung von geschwéchten und lteren Patienten sollte ange-
messen Uberwacht werden.

Was

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

Siein S schaft und Stillzeit beachten?

Was ist bei Kindern zu beachten?

Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, soll Mucofalk‘B Fit
bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

{. heelwirk

Wie beeinflusst Mucofalk® Fit die Wirkung von anderen
Arzneimitteln?

Beachten Sie bltte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem ang Arzneimittel gelten k

Die Aufnahme von gleichzeitig elngenommenen Arzneimitteln wie
Mineralien (z.B. Kalzium, Eisen, Lithium, Zink), Vitaminen (Vitamin B12),
Herzglykosiden und Cumarinen aus dem Darm kann verzogert wer-
den. Daher sollte zwischen der Einnahme von Mucofalk® Fit und
anderen Arzneimitteln immer ein zeltllcher Abstand von ca. 1/2 bis
1 Stunde eingehalten werden.

Quellmittel und Arzneimittel, die die natdrliche Darmbewegung hem-
men (z.B. Loperamid, Opiumtinktur), dirfen nicht gleichzeitig verab-
reicht werden, da ein Darmverschluss auftreten kann.

Der Wirkstoff von Mucofalk® Fit kann durch Verzégerung der Kohlen-
hydrataufnahme blutzuckerspiegelsenkend wirken. Bei insulinpflichti-
gen Diabetikern kann daher eine Anpassung der Insulindosis erforder-
lich sein; bitte befragen Sie einen Arzt.

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



jDosmrung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Mut:ofalkm
F|t n|cht anders verordnet hat Bitte halten Sie sich an die
ten, da I\ falk® Fit sonst nicht richtig

W|rken kann!

Wie oft und in welcher Dosierung sollen Sie Mucofalk® Fit
einnehmen?

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen 2- bis 3-mal
taglich den Inhalt eines Portionsbeutels Mucofalk®Fit nach Einriihren
in reichlich Flissigkeit (mindestens 150 mi) ein.

Bei Anwendung als unterstiitzende Therapie bei Durchfall, Reizdarm
und Hypercholesterindmie nehmen Erwachsene und Heranwach-
sende ab 12 Jahren 2- bis 6-mal taglich den Inhalt eines Portionsbeu-
tels Mucofalk” Fit nach EinrGhren in reichlich Fliissigkeit (mindestens
160 ml) ein.

Bei der Anwendung zur unterstiitzenden Behandlung bei leicht bis
maRig erhdhten Cholesterinwerten wird die Einnahme von Mucofalk®
Fit zu den Mahlzeiten empfohlen.

Wie sollten Sie Mucofalk® Fit einnehmen?

1. Bme nehmen Sle das Praparat niemals trocken ein, da es sonst
zu S den kann.

2. Bitte geben Sie den Inhalt eines Beutels Mucofalk® Fit in ein Glas.

3. Fiillen Sie das Glas langsam mit kaltem Wasser
(mindestens 150 ml).

4. Ruhren Sie mit einem Loffel um und achten Sie darauf, dass keine
Klumpenbildung entsteht, und trinken Sie die so zubereitete Fliis-
sigkeit sofort. Nicht im Liegen oder unmittelbar vor dem Zubett-
gehen einnehmen!

5. Bitte trinken Sie ein weiteres Glas Fliissigkeit nach.

Hinweis:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit ausreichend (mindestens 150 ml)
Flissigkeit ein. Die Einnahme ohne gentigend Flussigkeit kann zu
Erstickung fihren.

Mucofalk® Fit soll nicht kurz vor dem Schlafengehen eingenommen
werden. Bitte beachten Sie auerdem die Warnhinweise.

Wie lange sollten Sie Mucofalk® Fit einnehmen?
Siehe VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise:

: KﬁWe‘ndungsfehlér und “ﬁl.)erdosierung ) |

Was ist zu tun, wenn Mucofalk” Fit in zu groBen Mengen
wurde (beak igte oder ver: liche
Uberdos:erung)?

Auch nach Einnahme mehrerer Beutel ist im A!I‘gemeinen nicht mit
Uberdosierungserscheinungen zu rechnen.
Bei zu hoher Dosierung kdnnen jedoch die als Nebenwirkung

»HStiand dé'rib|nformation‘ . o -

bekannten Symptome wie Bauchschmerzen, Bléhungen und Vélle-
gefuhl verstarkt werden. Zunéchst ist reichlich Fliissigkeit zu trinken.
Zur Entscheidung, ob gegebenenfalls GegenmaRnahmen erforderlich
sind, ist ein Arzt aufzusuchen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Mucofalk®Fit
eingenommen haben oder eine Einnahme vergessen haben?

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis vergessen, fahren Sie
bitte mit der Behandlung wie in der Dosierungsanleitung empfohlen
fort, ohne selbststéndig die Dosis zu erhéhen. In Zwelfelsfallen fragen
Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen?

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Einnahme vor-
zeitig, so missen Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte Wir-
kung nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlech-
tert. Halten Sie deshalb Ricksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie die
Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Nebenwirkungen

Welche Neb irk ko bei der Einnal von
Mucofalk® Fit auftreten, und welche MaBnahmen sind ggf.
zu empfehlen?

Eventuell bestehende Beschwerden wie Bladhungen und Véllegefiihl
koénnen wahrend der ersten Behandlungstage verstérkt auftreten;
diese klingen aber im Verlauf der weiteren Behandlung ab. Sehr selten
(weniger als 1 von 10.000 Behandelten) konnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen bis zu anaphylaxieartigen Reaktionen auftreten. Ein Fall von
Bronchospasmus ist beschrieben worden. In diesen Féllen sollten Sie
Mucofalk® Fit nicht weiter einnehmen und einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie Neb irk bei sich b die nicht in die-

ser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

inweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels |

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf den Beuteln und der Falt-
schachtel aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr
nach diesem Datum!

Z ion fiir den P.

Wenn Sie zu Stuhlverstopfung neigen:oder wenn Sie krampfartige
Darmbeschwerden ohne Verstopfung haben, so sollte zunichst.vom
Arzt festgestellt werden, dass kein organisches Hindernis, wie etwa
ein Gewdchs, eine entztndliche Wandverdlckung oder ein Narbenzug
zu Grunde liegt.

Die haufigste Ursache der Verstopfung ist dann nicht eine -, Darmtrig-
heit”, sondern im Gegenteil eine Neigung zu vermehrter Tatigkeit der
Dickdarmmuskulatur. Diese kann man mit dem Willen nicht beeinflus-
sen, sie lauft automatisch ab. Vermehrte Darmmuskeltatigkeit fiihrt
zu besonders tiefer und knetender Einschniirung der Darmwinde.
Dadurch wird der Transport des Dickdarminhalts gebremst. Der Dick-
darm erhélt so Gelegenheit, vermehrt Wasser aus dem Darminhalt
zurlickzuholen, was an sich seine natirliche Aufgabe ist. Bei Uberstei-
gerung aber trocknet dabei der Stuhl so ein, dass hierdurch der-Trans-
port im Darm zusatzlich behindert wird. Deshalb sind Verstopfungs-
stiithle dunkel und hart. Es kommt so zu kneifenden Schmerzen in der
Aftergegend beim Entleeren der harten Stiihle.

Herkémmliche Abfiihrmittel erzwingen eine Stuhlentleerung, fiihren
jedoch zu Gewohnungseffekten und bestérken somit den Dickdarm in
seinem ,Fehlverhalten”.

Mucofalk® Fit enthalt Substanzen, die Wasser im Darminhalt binden.
Es sorgt somit fir besseres Gleiten des Darminhalts im Darm. Voraus-
setzung fir diese milde Wirksamkeit ist, dass ausreichend Fliissigkeit
zur Verfligung steht. Déshalb sollten Sie gentigend trinken, besonders
nach der Einnahme von Mucofalk® Fit. Auf diese Weise lasst sich mit
einfachen Mitteln allmahlich der Darm ,umerziehen”. Daraus ergibt
sich, dass man mit Mucofalk® Fit keine Stuhlentleerung schon am
néachsten Morgen erzwingen kann. Die Wirkung tritt allmahlich ein, bei
manchen erst nach einigen Tagen. Eine besonders gute Wirkung wird
erzielt, wenn die Behandlung mit Mucofalk® Fit nach einer méglichst
vollstandigen Darmentleerung, z.B. nach einer Darmlavage zur Dick-
darmspiegelung oder durch die einmalige hoch dosierte -Einnahme
eines herkdmmlichen Abfiihrmittels, begonnen wird.

Wenn Sie unter leicht bis méRig erhéhten Cholesterinwerten (Blutfet-
ten) leiden, kann die Einnahme von Mucofalk® Fit, unterstiitzend zu
einer Diét, die Senkung der Cholesterinwerte zusétzlich begiinstigen:
Wird Mucofalk® Fit zu den Mahlzeiten eingenommen, férdert dies die
Ausscheidung von Gallensduren mit dem Stuhl. Der Kérper benétigt
dann fir die vermehrte Neubildung von Gallensauren Cholesterin.
Dies fiihrt zu einer Senkung der Cholesterinwerte im Blut.

April 2005 Zul.-Nr.: 58377.00.00

Achten Sie stets darauf, dass Sie Mucofalk® Fit so aufb h

ren, dass das Arzneimittel fiir Kinder nicht zu erreichen ist!

: h

itere Infor und P finden Sie auch auf
unserer Homepage http://www.drfalkpharma.de unter Patien-
ten.
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