Navodilo za uporabo

Mucofalk z okusom pomarance zrnca za peroralno suspenzijo
semenska lupina jajcastega trpotca

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢éno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila svojega zdravnika
ali farmacevta.

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

Ce opazite Kateri koli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:
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Kaj je zdravilo Mucofalk in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna uéinkovina v zdravilu Mucofalk je semenska lupina jaj¢astega trpotca, ki je naravno
odvajalo. Deluje tako, da poveca volumen blata in s tem uravnava njegovo izloanje. Je tudi vir
vlaknin, zato je primerna za nekatere bolnike, ki se jim priporo¢a pove¢an dnevni vnos vlaknin.

Mucofalk je zdravilo rastlinskega izvora, ki ga lahko uporabljate:

2.

za zdravljenje kroni¢nega zaprtja;

pri boleznih, pri katerih je zazeleno olajsano odvajanje in mehko blato, kot npr. pri razpokah v
sluznici danke (analne fisure), pri hemoroidih, pri bole¢em odvajanju po kirurskem posegu Vv
predelu rektuma ali zadnjika;

pri bolnikih, ki se jim priporo¢a povetan dnevni vnos vlaknin, npr. kot dodatek k prehrani pri
hiperholesterolemiji (povisan holesterol) ali kot podporno zdravljenje pri sindromu
razdrazljivega debelega ¢revesa s prevladujoco simptomatiko zaprtja.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mucofalk

Ne jemljite zdravila Mucofalk, ¢e:

ste alergi¢ni (preobcutljivi) na rastline iz rodu trpotcev (Plantago ali Psyllium) ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

se pojavi nenadna sprememba pogostnosti odvajanja blata, ki traja dlje kot 2 tedna,

ne morete odvajati po uporabi odvajal,

imate oteZeno poZiranje ali druge tezave z grlom ali zrelom,

ste v blatu opazili kri,

imate nenormalno zoZitev v prebavilih,

imate bolezen poziralnika ali vhoda v Zelodec, prehoda med poziralnikom in Zelodcem,

imate potencialno ali obstojeCo zaporo crevesa (ileus), paralizo crevesja ali nenormalno
povecano debelo ¢revo (sindrom megakolona).

JAZMP-IB/011-13.12.2018 1



Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Mucofalk se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, posebe;j Ce:
e imate zaprtje z nejasnimi simptomi v trebuhu, bole¢ino v trebuhu, slabostjo in bruhanjem. Ti
simptomi lahko kazejo na zaporo ¢revesa. V tem primeru ne smete vzeti zdravila Mucofalk.

Vsak odmerek zdravila Mucofalk morate vzeti s kozarcem vode (z najmanj 150 ml), sadnega soka ali
podobne tekocine. Ce zdravilo jemljete brez zadostne koli¢ine tekocine, lahko to povzroéi nabrekanje
zdravila v grlu in zaporo v grlu ali poziralniku, kar lahko sprozi dusenje ali zaporo ¢revesa.

Nemudoma poiscite zdravnisko pomoc¢, Ce:
e se po jemanju zdravila pojavijo bole¢ine v prsih, bruhanje ali se pojavijo tezave s poziranjem
ali dihanjem.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e imate zaprtje in tezave s ¢revesjem, ki trajajo dlje kot 3 dni ali
drisko, ki traja dlje kot 2 dni oziroma sta prisotni e kri ali vroCina.

Ce jemljete zdravilo Mucofalk za zdravljenje kroni¢nega zaprtja in se pojavijo:
e bolecCine v trebuhu ali kakr$nekoli nepravilnosti v blatu, je treba prekiniti z uporabo zdravila
Mucofalk in se posvetovati z zdravnikom.

Pri uporabi zdravila Mucofalk kot dodatka k prehrani pri hiperholesterolemiji (povisanem holesterolu)
je potreben zdravniski nadzor.

Zdravljenje oslabljenih ali starejSih bolnikov naj poteka pod ustreznim zdravniskim nadzorom.

Druga zdravila in zdravilo Mucofalk
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Lahko se pojavi zapoznela ¢revesna absorpcija drugih socasno uporabljenih zdravil, kot so:
e minerali (npr. kalcij, Zelezo, litij, cink)
e vitamini (vitamin Bi2)
e zdravila za zdravljenje bolezni srca (sréni glikozidi)
e zdravila za preprecevanje strjevanja krvi (kumarinski derivati)
e zdravila za zdravljenje epilepsije (karbamazepin) ali depresije (litij)

Med jemanjem zdravila Mucofalk in drugih zdravil naj bo vedno premor dolg priblizno 30 — 60 minut.

Naslednja zdravila lahko jemljete so¢asno z zdravilom Mucofalk le pod zdravniskim nadzorom:

e zdravila, ki zavirajo naravno gibanje ¢revesja (npr. loperamid, tinktura opija), saj se lahko
pojavi zapora crevesa,

e §Citni¢ni hormoni, saj ni mogoce izkljuciti zmanjSanja uc¢inka $¢itni¢nih hormonov, tudi ce
jih ne jemljete socasno. Posvetujte se s svojim zdravnikom, ker bo morda potrebno odmerek
§¢itniénih hormonov prilagoditi;

e e imate sladkorno bolezen, morate zdravilo Mucofalk jemati le pod zdravniskim nadzorom,
saj je mozno, da bo potrebno prilagoditi zdravljenje sladkorne bolezni.

Zdravilo Mucofalk skupaj s hrano in pijaco
Ni podatkov o medsebojnem delovanju hrane in pijace ter zdravilom Mucofalk. Vedno pijte veliko
tekocine ob jemanju tega zdravila — najmanj 150 ml vode, sadnega soka ali podobne tekocine.

Nose¢nost in dojenje:

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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Ce je potrebno in ¢e sprememba v prehrani ni uspe$na, lahko zdravilo uporabljate med noseénostjo in
dojenjem. Tovrstna odvajala, ki povecajo volumen Erevesne vsebine, je potrebno uporabiti pred
ostalimi odvajali.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo Mucofalk vsebuje natrij in saharozo

e Natrij — enkratni odmerek zdravila Mucofalk vsebuje 90 mg natrija (glavne sestavine
kuhinjske soli). Najve¢ji priporoc¢eni dnevni odmerek tega zdravila vsebuje 540 mg natrija (v
namizni soli). To je enako 27 % priporocenega najve¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za
odrasle osebe. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e potrebujete 4 ali ve¢ vrecic
dnevno v daljSem casovnem obdobju, Se posebno, ¢e so vam svetovali dieto z majhnim
vnhosom soli (natrija).

e Saharoza (sladkor) - ¢e vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje,
se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnhikom.

Opozorilo za bolnike s sladkorno boleznijo: enkratni odmerek zdravila Mucofalk (5 g) vsebuje 0,5
g saharoze (sladkor) in 3,07 kcal (12,86 kJ), kar ustreza 0,064 ogljikohidratnim enotam.

Obvestilo za bolnike s celiakijo: Zdravilo Mucofalk ne vsebuje glutena.

Obvestilo za bolnike z laktozno intoleranco: Zdravilo Mucofalk ne vsebuje laktoze.

3. Kako jemati zdravilo Mucofalk

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Mucofalk je namenjeno odraslim in mladostnikom, starej$im od 12 let.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let:
Uporaba zdravila ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlajsih od 12 let, saj ni dovolj izkusenj pri tej starostni
skupini.

Priporoceni odmerki pri
e zdravljenju Kkroni¢nega zaprtja in pri boleznih, pri katerih je zaZeleno olajSano
odvajanje in mehko blato (npr. pri razpokah v sluznici danke, hemoroidih):
Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let, vzamejo vsebino ene vrec¢ice zdravila Mucofalk, ki
jo vmesajo v obilno koli¢ino tekoc¢ine (najmanj 150 ml), 2 do 3-krat na dan.

e motnjah, kjer je priporocen povecan dnevni vnos vlaknin (vkljuéno s sindromom
razdrazZljivega Crevesja ali zviSanimi ravnmi holesterola):
Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let, vzamejo vsebino ene vrecice zdravila Mucofalk, ki
jo vmesajo v obilno koli¢ino tekoc¢ine (najmanj 150 ml), 2 do 6-krat na dan.

o Ce uporabljate zdravilo Mucofalk kot podporno zdravljenje pri blagih do zmerno povisanih
vrednostih holesterola, se priporo¢a jemanje med obroki.

Navodilo za uporabo

- Zdravila Mucofalk ne smete nikoli jemati brez tekocine, ker lahko to povzro¢i zaporo grla,
dihalnih poti ali poZiralnika.

- Stresite vsebino ene vrecice zdravila Mucofalk v kozarec.

- Kozarec pocasi napolnite z vodo, sadnim sokom ali podobno tekoc¢ino (najmanj 150 ml).
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- Hitro premesajte z Zlico, pri tem pazite, da ne nastajajo grudice, in takoj popijte.
- Nato popijete Se en kozarec vode.
- Ne zauzijte leze ali tik pred spanjem.

Uc¢inek zdravila Mucofalk se pojavi 12 — 24 ur po jemanju.
Zdravilo Mucofalk morate vzeti tekom dneva najmanj 30 do 60 minut pred ali po jemanju drugih
zdravil.

Upostevajte tudi opozorila in previdnostne ukrepe v poglavju 2.

Trajanje zdravljenja

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate obcutek, da je ucinek zdravila Mucofalk
premocan ali presibak.

Ce se zaprtost ne uredi v 3 dneh, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Glejte tudi
nadaljnja navodila v poglavju »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Mucofalk, kot bi smeli

Tudi po zauzitju ve¢ vrecic hkrati, se obi¢ajno ne pojavijo simptomi prevelikega odmerjanja.
Preveliko odmerjanje lahko povzro¢i bolecine v trebuhu, napenjanje in ob¢utek napihnjenosti. Pojavi
se lahko tudi zapora Crevesja. Pijte obilne koli¢ine tekocCine in se posvetujte z zdravnikom, ki se bo
odlocil, ali so potrebne dodatne aktivnosti.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Mucofalk

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce ste pozabili vzeti en
odmerek, preprosto nadaljujte z zdravljenjem, kot je priporodeno v navodilih za odmerjanje. Ce ste
negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Mucofalk

Ce prekinete zdravljenje, verjetno ne boste dosegli Zelenega ucinka zdravila Mucofalk in vasa bolezen
se lahko spet poslabsa. Ce jemljete zdravilo Mucofalk po nasvetu zdravnika, se pred prekinitvijo
zdravljenja posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Lahko se pojavita flatulenca (nabiranje plinov v Zelodcu in ¢revesju) in obcutek polnosti, ki pa
med nadaljnjim zdravljenjem obicajno izgineta.

Lahko se pojavita flatulenca in trdo blato in pri tem obstaja nevarnost zapore crevesja, kot tudi
blokade poziralnika, zlasti ¢e zdravilo zauzijete z nezadostno koli¢ino tekocCine.

Lupine jajcastega trpotca vsebujejo snovi, ki lahko pri peroralnem jemanju ali pri stiku s kozo
povzrocijo alergijske (preobcutljivostne) reakcije. Simptomi alergijskih reakcij lahko vkljucujejo
izcedek iz nosu, rdece o¢i, tezave pri dihanju, kozne reakcije, Kot sta izpuscaj in srbenje in v
nekaterih primerih anafilakti¢ni Sok (nenadna generalizirana alergijska reakcija, ki lahko povzroci
zivljenjsko ogrozujo¢ $ok).

Pogostnost teh nezelenih u¢inkov ni znana.
Ob prvih znakih alergijske reakcije je potrebno zdravljenje z zdravilom Mucofalk prekiniti in se

mu v prihodnje izogniti.
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Porocanje o nezZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Mucofalk
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vreéici in
Skatli. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Mucofalk

- Zdravilna u¢inkovina je semenska lupina jajcastega trpotca.
Ena vrecica (5 g zrnc) vsebuje 3,25 g semenske lupine jajcastega trpotca.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so dekstrin, natrijev alginat (E401), natrijev klorid,
natrijev saharinat (E954), saharoza, brezvodna citronska kislina (E330), natrijev citrat (E331),
pomaranc¢na aroma. (glejte konec poglavja 2 za dodatne informacije o natriju in saharozi).

Izgled zdravila Mucofalk in vsebina pakiranja
Zdravilo Mucofalk je v obliki sivkasto rjavih zrnc z rjavimi delci in ima vonj po pomaranci.

Zdravilo je na voljo v skatli z 20 vrec¢icami, ki vsebujejo po 5 g zrnc.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemcija

Nac¢in in rezim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 12. 2018
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