Movicol® Duo

Trinkfertige Losung in Beuteln
MEDIZINPRODUKT

Zur gezielten und sanften Behandlung und
Linderung von Verstopfung in Verbindung mit
Gasansammlungen und Bldhungen.

1. Beschreibung und Wirkungsweise des Produkis

Movicol Duoist ein Medizinprodukt zur Linderung von
Verstopfung oder Erleichterung des Stuhlgangs bei
erschwerter Darmentleerung in  Verbindung mit
Gasansammlungen und Bldhungen.

Movicol Duo enthélt Macrogol 4000 zur Behandlung
von Verstopfung sowie Simeticon zur Linderung von
Blahungen.

Macrogol 4000 weicht den Stuhl auf, indem es Wasser
im Darm bindet. Dadurch wird der Stuhl hydratisiert
und leichter ausscheidbar. Movicol Duo verhilft Ihnen
zu einer komfortablen Darmtétigkeit, ohne einen
plotzlichen oder dringenden Toilettengang auszuldsen.

Macrogol 4000 wird vom Kdrper nicht aufgenommen.
Es durchlduft den Verdauungstrakt und wird mit dem
Stuhl ausgeschieden.

Simeticon kann die im Darmtrakt befindlichen
Gasbldschen auflésen und somit die mit Verstopfung
verbundenen Darmgase abbauen.

1.1 Zusammensetzung
Jeder Beutel enthélt:
10 g Macrogol 4000, 100 mg Simeticon
Sonstige ~ Bestandteile: ~ Wasser,  Sucralose,
Orangenaromen, pflanzliches Glycerin, Polysorbat 80,
Zuckerester, Kaliumsorbat.
2. Dosierung und Dauer der Behandlung
Die empfohlene Dosis betragt:
« Kinder von 1 Jahr bis 6 Jahre: 1 Beutel pro Tag.
« Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren: 2 Beutel
pro Tag.
Trinken Sie das Produkt direkt aus dem Beutel oder
verdiinnen Sie es gegebenenfalls mit Wasser. Es wird

empfohlen, das Produkt zwischen den Mahlzeiten
eginzunehmen.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist keine

Dosisanpassung erforderlich.

Die Anwendungsdauer betrédgt in der Regel 2 Wochen.
Bei refraktdrer oder chronischer Verstopfung kann
jedoch eine wiederholte oder ldngere Anwendung
erforderlich sein. Eine solche Verstopfung kann durch
Medikamente wie Schmerzmittel (Opioide) oder
Medikamente zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(Anticholinergika) verursacht werden. Erkrankungen
wie Multiple Sklerose oder Parkinson kénnen zu
refraktérer Verstopfung fiihren.

Verwenden Sie dieses Produkt auf keinen Fall ldnger
als 30 aufeinanderfolgende Tage ohne Riicksprache
mit Inrem Arzt.

3. Kontraindikationen

Bei Unvertraglichkeit des Medizinprodukts —oder
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Bestandteile oder gegeniiber Polyethylenglykol nicht
einnehmen.

Dieses Medizinprodukt nicht bei Kindern unter 1 Jahr
anwenden.

Dieses Produkt bei den folgenden Erkrankungen
nicht einnehmen:

¢ Darmstenose
 Darmperforation

e Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen
(wie Morbus Crohn, Colitis ulcerosa).

Bei Darmverschluss nicht einnehmen.

4. Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung dieses
Medizinprodukts wahrend der Schwangerschaft oder
wahrend der Stillzeit vor. Wenn Sie schwanger sind,
versuchen, schwanger zu werden oder stillen, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses
Medizinprodukt einnehmen.



5. Mdgliche Nebenwirkungen

Es wird empfohlen, die angegebene Dosierung nicht
zu iberschreiten, da hohere Dosen unerwartete
Nebenwirkungen verursachen kénnen.

Es konnen Magen-Darm- Beschwerden, wie
Darmgerdusche, Bauchschmerzen, Ubelkeit und
leichter Durchfall (besonders zu Beginn der
Anwendung) auftreten. Wenn sich die Nebenwirkungen
innerhalb weniger Tage verschlimmern oder nicht
abklingen oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeftihrt sind,
informieren Sie Ihren Arzt.

Selten  konnen  Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Rotungen der Haut und Nesselsucht) auftreten.
Wenn bei lhnen diese Nebenwirkungen auftreten,
brechen Sie die Einnahme des Medizinprodukts ab
und konsultieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

6. Wechselwirkungen mit
Nahrungsergénzungsmitteln und Medikamenten
Dieses Produkt kann in einzelnen Féllen die
Bioverfiigbarkeit von Arzneimitteln verdndern, wenn
sie gleichzeitig eingenommen werden. Insbesondere
kann die osmotische Wirkung von Macrogol

und die Verdnderung der gastrointestinalen
Transitgeschwindigkeit deren Wirksamkeit
beeintrachtigen.

Daher sollte die Einnahme des Medizinprodukts
mindestens 2 Stunden nach der Einnahme von oralen
Arzneimitteln oder anderen Arzneimitteln oder
Nahrungsergdnzungsmitteln erfolgen. Konsultieren Sie
vor der Einnahme dieses Medizinprodukts Ihren Arzt,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.

7. Aufbewahrung

Dieses Medizinprodukt sollte vor direkter Warme-
oder Lichtquelle geschiitzt an einem trockenen Ort
zwischen 15 °C und 25 °C aufbewahrt werden. Den
Beutel nur zum Zeitpunkt der Anwendung 6ffnen.
Beschadigte Beutel nicht verwenden. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren.

8. Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen

Zur  Bewahrung einer guten  Gesundheit,
einschlieBlich eines gesunden Darms, wird
empfohlen, sich verniinftig zu erndhren und
ausreichend Flissigkeit zu sich zu nehmen (in der
Regel 2,0 bis 2,5 Liter téaglich).

Vor der Anwendung dieses Medizinprodukts bei Kindern
ist es ratsam, einen Arzt zu Rate zu ziehen.

Simeticon kann die Wirkung einiger Reagenzien, die in
der Diagnostik verwendet werden, wie z. B. Guajakharz,
beeintréchtigen.

9. Verfallsdatum

Nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatums nicht mehr einnehmen. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf das Produkt im ungedffneten
Originalbehélter bei sachgerechter Lagerung.

10.Entsorgung

Abgelaufene  Medizinprodukte sollen gemaB den
Abfallentsorgungsvorschriften Ihres Landes entsorgt
werden. Bitte entsorgen Sie den Verpackungsmiill
dieses Produkts verantwortungsbewusst.

Dieser Fragebogen ist Teil der verpflichtenden
Sicherheitsiiberwachung.

lhre Teilnahme hilft uns, die Qualitat und Sicherheit
des Produkts zu gewahrleisten.

Bitte nehmen Sie sich einige Minuten Zeit, um den
Fragebogen unter folgender Adresse auszufiillen:
https:/siit-pms.com/GC06

oder indem Sie diesen QR-Code scannen:

Movicol Duo
Unternehmensgruppe.

SIIT srl

Via Ariosto 50/60

20090 Trezzano sul Naviglio (M)
ITALIEN
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