Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MUCOFALK O, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Plantaginis ovatae seminis tegumentum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Mucofalk O i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucofalk O
Jak stosowac lek Mucofalk O

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mucofalk O

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Co to jest lek Mucofalk O i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mucofalk O zawiera tupiny nasienne babki jajowatej i jest produktem leczniczym roslinnym
stosowanym:

- w leczeniu nawykowych zapar¢ stolca;

- w stanach, w ktorych pozadane jest utatwione opréznienie jelit z migkkim stolcem, np. bolesne
wyprdznienia po operacjach odbytu lub odbytnicy, przy szczelinach odbytu, chorobie hemoroidalnej;
- U pacjentdw, u ktorych pozadane jest przyjmowanie zwigkszonej dziennej porcji btonnika
pokarmowego, np. wspomagajaco przy zaparciach bedacych objawem dominujgcym w zespole jelita
drazliwego lub jako $rodek wspomagajacy diet¢ U pacjentdw z hipercholesterolemig.

Lek Mucofalk O stosuje si¢ u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mucofalk O

Kiedy nie stosowa¢é leku Mucofalk O:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, czyli tupiny nasienne babki jajowatej lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapily nagle zmiany zwyczajow dotyczacych wyprdzniania si¢, trwajace ponad
dwa tygodnie;

- jesli u pacjenta wystapito niezdiagnozowane krwawienie z odbytu;

- jesli u pacjenta po przyjeciu srodkdéw przeczyszczajacych nie nastapito wyproznienie;

- jesli u pacjenta stwierdzono zwezenia w obrgbie przewodu pokarmowego, w tym choroby przetyku
i czesSci wpustowej zotadka, niedroznos¢ jelit (ileus) lub ryzyko jej wystapienia, porazenie jelit lub
rozszerzenie okr¢znicy (megacolon).

- jesli pacjent cierpi na trudnos$ci w przetykaniu lub inne zaburzenia w obrebie gardta i krtani.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mucofalk O nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Mucofalk O nie powinien by¢ stosowany u pacjentow cierpiacych na zaklinowanie stolca, bole
W jamie brzusznej, nudno$ci lub wymioty. Objawy te mogg by¢ oznakg potencjalnej lub aktualnie

wystepujacej niedroznosci jelit.
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Jesli wystgpi bol w jamie brzusznej lub nieregularne wypréznienia, pacjenci stosujacy lek Mucofalk O
powinni zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Mucofalk O nalezy przyjmowac z duza iloscig ptynu, co najmniej 150 ml (1 szklanka wody, soku
owocowego lub innego podobnego ptynu) na 1 saszetke (5 g leku). Potykanie granulek bez
popijania moze prowadzi¢ do trudnosci w potykaniu oraz udtawienia.

Jezeli lek Mucofalk O zostanie przyjety z niedostateczng iloscig ptynu, lek pod wptywem pecznienia
w gardle moze doprowadzi¢ do niedroznosci gardta i przetyku, co w konsekwencji prowadzi¢ moze do
zadtawienia si¢ lub niedroznosci jelit.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia bolu w klatce piersiowej, wymiotow,
trudnos$ci w potykaniu lub w oddychaniu po przyjeciu leku Mucofalk O.

Pacjenci w ztym stanie ogdlnym oraz w wieku podesztym wymagaja nadzoru lekarza podczas
przyjmowania leku Mucofalk O.

Stosowanie leku Mucofalk O jako $rodka wspomagajacego diete u pacjentow z hipercholesterolemia
wymaga nadzoru lekarza.

Dzieci
Leku Mucofalk O nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych w tej grupie wiekowej.

Mucofalk O a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Moze wystapi¢ opdznienie wchtaniania jelitowego jednoczesnie przyjmowanych innych lekdw, takich
jak:
zwigzki mineralne
witaminy (witamina Byy)
leki nasercowe (glikozydy nasercowe)
leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny)
o leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina) i leki przeciwdepresyjne (lit).
Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ odstep od 30 do 60 minut pomi¢dzy przyjeciem leku Mucofalk O
a przyjeciem innych lekow.

Ponizej wymienione leki mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Mucofalk O jedynie pod
nadzorem lekarza:
e Leki hamujace perystaltyke jelit (np. loperamid, opioidy), poniewaz moze wystapic¢
niedroznosc¢ jelit (ileus).
e Hormony tarczycy, poniewaz moze by¢ konieczne skorygowanie dawki hormonéw.
o U pacjentow z cukrzycg stosowanie leku Mucofalk O wymaga nadzoru lekarza, poniewaz
moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania lekow przeciwcukrzycowych.

Stosowanie leku Mucofalk O z jedzeniem i piciem

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przyjmowania leku Mucofalk O z positkami.

Jezeli lek Mucofalk O jest stosowany jako $rodek wspomagajacy diete u pacjentow z hipercholeste-
rolemig, wskazane jest stosowanie leku podczas positkow.

Nalezy jednak zawsze przyjmowac lek z duzg iloscia ptyndw- co najmniej 150 ml wody, soku
owocowego lub innego podobnego ptynu.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Lek Mucofalk O moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko jesli to konieczne lub
jesli zmiana sposobu odzywiania jest niewystarczajaca. Leki utatwiajgce formowanie masy stolca, do
ktorych nalezy Mucofalk O, powinny by¢ stosowane w pierwszej kolejnosci, a w przypadku braku ich
skutecznosci nalezy zastosowac¢ inne leki przeczyszczajace.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Mucofalk O nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Mucofalk O zawiera sod oraz sacharoze.

- S6d: Maksymalne zalecane dawki dobowe tego produktu leczniczego, w zaleznosci od
wskazania i dawkowania 3 saszetki lub 6 saszetek, zawieraja odpowiednio 270 mg lub 540 mg
sodu (sktadnik soli kuchennej). Odpowiada to 13,5% lub 27% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych. W razie przyjmowania 4 saszetek lub wiecej
na dobe przez dtugi czas pacjenci, zwtaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

- Sacharoza (cukier): Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Uwaga dla chorych na cukrzyce: pojedyncza dawka (1 saszetka) leku Mucofalk O zawiera 0,5 g
sacharozy; wartos$¢ energetyczna: 3,07 kcal (12,86 kJ), co odpowiada 0,064 jednostkom chlebowym
(tzw. wymiennik weglowodanowy).

Uwaga dla chorych na celiakie: Mucofalk O nie zawiera glutenu.
Uwaga dla chorvch z nietolerancja laktozy: Mucofalk O nie zawiera laktozy.

3. Jak stosowacé lek Mucofalk O

Ten lek nalezy zawsze stosowac tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci
Leku Mucofalk O nie nalezy podawaé¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych w tej grupie wiekowe;j.

Dawkowanie

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesziym wieku
e Leczenie nawykowych zapar¢ stolca oraz stany, w ktorych pozadane jest utatwione
oproéznienie jelit z migkkim stolcem, np. bolesne wyprdznienia po operacjach odbytu lub
odbytnicy, przy szczelinach odbytu, chorobie hemoroidalnej:
Jedna saszetka leku Mucofalk O (5 g granulatu) od 2 do 3 razy na dobg zmieszanego z duza iloscia
plynu co najmniej 150 ml (1 g granulatu popi¢ co najmniej 30 ml ptynu).
e pacjenci, u ktorych pozadane jest przyjmowanie zwigkszonej dziennej porcji blonnika
pokarmowego, np. wspomagajaco przy zaparciach bedacych objawem dominujgcym w
zespole jelita drazliwego lub jako srodek wspomagajacy diete u pacjentow z
hipercholesterolemia.
Jedna saszetka leku Mucofalk O (5 g granulatu) od 2 do 6 razy na dobg zmieszanego z duza iloscia
ptynu, co najmniej 150 ml (1 g granulatu nalezy popi¢ co najmniej 30 ml ptynu).

Jezeli lek Mucofalk O jest stosowany jako $rodek wspomagajacy diete u pacjentow z
hipercholesterolemia, wskazane jest stosowanie leku podczas positkow.

Sposo6b przyjmowania leku:

1. Nigdy nie spozywac¢ leku w stanie suchym, poniewaz moze to blokowa¢ gardto, drogi oddechowe
lub przetyk i doprowadzi¢ do zadtawienia.

2. Zawartos¢ jednej saszetki leku Mucofalk O wsypa¢ do szklanki.
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3. Powoli napetni¢ szklanke woda, sokiem owocowym, mlekiem lub innym podobnym ptynem
(co najmniej 150 ml).

4. Zamieszac tyzeczka, sprawdzajac, zeby nie powstawaly grudki i natychmiast wypic.

5. Popi¢ dodatkowa szklanka ptynu.

6. Nie spozywaé w pozycji lezacej ani bezposrednio przed snem.

Efekt dziatania leku Mucofalk O obserwuje si¢ zazwyczaj po 12 do 24 godzin po zastosowaniu.

Lek Mucofalk O nalezy przyjmowac w ciggu dnia, przynajmniej od 30 do 60 minut przed lub po
przyjeciu innych lekow.

Czas trwania leczenia

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Mucofalk O jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent cierpi na dlugotrwale zaparcia oraz nieregularne wypréznienia trwajace dtuzej niz 3 dni,
biegunke trwajaca dtuzej niz 2 dni lub ktorej towarzyszy krew lub goraczka, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Nalezy rowniez postgpowac zgodnie z instrukcjg w czgsci ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci” punktu 2.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mucofalk O

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku Mucofalk O moga nasili¢ si¢ objawy takie jak bdl
brzucha, wzdecia (wiatry), uczucie petnosci. Moze wystgpi¢ niedroznosc jelit. Nalezy natychmiast
wypi¢ duzg ilo$¢ ptyndw a nastepnie skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali, czy jest potrzebne
dalsze leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Mucofalk O

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku Mucofalk O nalezy kontynuowac leczenie zgodnie
z zaleconym dawkowaniem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Mucofalk O
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wzdgcia oraz uczucie pelnosci moga si¢ pojawic¢ podczas stosowania leku Mucofalk O, jednak
dziatania te zwykle ustepuja w przebiegu dalszego leczenia.

Wzdecia brzucha oraz niedroznos¢ jelit moga pojawic sie, podobnie jak ryzyko zaklinowania stolca
lub ryzyko niedroznosci przetyku, zwlaszcza jesli Mucofalk O przyjmowany jest z niewystarczajaca
iloscig plynow. Czestos¢ wystepowania nie jest znana.

Lupiny nasienne babki jajowatej zawierajg alergeny, ktére przy zastosowaniu doustnym leku lub
kontakcie ze skorg, moga prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci. Objawy reakcji nadwrazliwos$ci moga
obejmowac: zapalenie btony $luzowej nosa, zapalenie spojowek, skurcz oskrzeli, w niektorych
przypadkach szok anafilaktyczny (nagta uogolniona reakcja alergiczna, ktéra moze prowadzi¢ do
reakcji zagrazajacej zyciu).

Reakcje skorne, takie jak wysypka i §wiad rowniez byly zgtaszane. Czestos¢ wystgpowania tych
dziatah niepozadanych nie jest znana.

W przypadku wystapienia pierwszych oznak reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku
Mucofalk O i unikaé¢ stosowania tego leku w przysztosci.
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W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozgdanych niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mucofalk O
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mucofalk O
Substancja czynna leku jest tupina nasienna babki jajowatej (Plantaginis ovatae seminis tegumentum).

Jedna saszetka (5 g granulatu) zawiera 3,25 g tupin nasiennych babki jajowatej.
Substancje pomocnicze to: sacharoza, kwas cytrynowy, dekstryna, alginian sodu, cytrynian
sodu, chlorek sodu, sacharynian sodu, zapach pomaranczowy [Evogran nr kat 301768].

Jak wyglada lek Mucofalk O i co zawiera opakowanie
Lek Mucofalk O to granulki koloru bezowego z brgzowymi czgstkami, o smaku pomaranczowym.

Opakowanie stanowi torebka z papieru kredowego powlekanego folig PE/AI/PE.
Dostepne opakowania: 20 saszetek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:
Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa, tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021
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	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
	Lek ten należy zawsze stosować dokładnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub według zaleceń lekarza lub farmaceuty.

