Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mucofalk® Apfel Granulat (Beutel)

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mucofalk® Apfel,

Indische Flohsamenschalen 3,259/ 59
Granulat

Indische Flohsamenschalen, gemahlen
(Plantago ovata Samenschalen)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Heranwachsenden ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

— Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mucofalk® Apfel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mucofalk® Apfel beachten?
Wie ist Mucofalk® Apfel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Mucofalk® Apfel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1.

Was ist Mucofalk® Apfel und wofiir wird es angewendet?

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

Mucofalk® Apfel wird angewendet bei:

langer anhaltender (chronischer) Verstopfung (Obstipation)

Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit weichem Stuhl
angestrebt wird, z.B. bei Einrissen an der Schleimhaut des Afters (Analfissuren),
Hamorrhoiden, bei schmerzhafter Stuhlentleerung nach operativen Eingriffen im
Enddarmbereich

Durchféllen unterschiedlicher Ursache zur unterstiitzenden Behandlung
Erkrankungen, bei denen eine Erh6hung der taglichen Ballaststoffaufnahme
angestrebt wird wie z.B. unterstltzend bei Reizdarmsyndrom, wenn die Verstopfung
iIm Vordergrund steht.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mucofalk® Apfel

beachten?

Mucofalk® Apfel darf NICHT eingenommen werden, wenn Sie

allergisch gegen Flohsamen (Plantago, Psyllium) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

eine plétzliche Anderung lhrer Stuhlgewohnheiten feststellen, die langer als 2
Wochen andauert,

nach Einnahme eines Abfuhrmittels keinen Stuhlgang haben,
Schluckstérungen oder andere Hals- und Rachenprobleme haben,

Blut im Stuhl bemerken, ohne dass die Ursache dafiir geklart ist,

eine krankhafte Verengung im Magen-Darm-Trakt haben,

eine Erkrankung der Speiseréhre bzw. des Mageneingangs haben,

an drohendem oder bestehendem Darmverschluss (lleus), Darmlahmung oder
krankhafter Erweiterung des Dickdarms (Megakolon-Syndrom) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Sprechen Sie vor der Einnahme von Mucofalk® Apfel mit Inrem Arzt oder Apotheker, vor
allem wenn Sie unter
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— Verstopfung mit unklaren Beschwerden im Bauchraum, Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen leiden. Diese Beschwerden kénnen auf einen drohenden oder
bestehenden Darmverschluss hinweisen. In diesem Fall dirfen Sie Mucofalk® Apfel
nicht einnehmen.

Nehmen Sie jede Einzeldosis Mucofalk® Apfel mit einem Glas Wasser (mindestens
150 ml), Fruchtsaft oder dhnlichen Flissigkeiten ein.

Wenn Sie Mucofalk® Apfel ohne ausreichend Flissigkeit einnehmen, kann das
Arzneimittel im Rachenraum aufquellen und diesen oder die Speiserdhre verschliel3en.
Dies kann zu einem Erstickungsanfall oder zu einem Darmverschluss fuhren.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn nach der Einnahme von Mucofalk® Apfel
Brustschmerzen, Erbrechen, Schluck- oder Atembeschwerden auftreten.

Bei anhaltender Verstopfung und unregelmalligem Stuhlgang Gber 3 Tage oder bei
Durchfallen, die langer als 2 Tage anhalten oder mit Blutbeimengungen oder
Temperaturerhbhung einhergehen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz von Flissigkeit und Salzen (Elektrolyte) als
wichtigste Behandlungsmalinahme geachtet werden.

Wenn Sie Mucofalk® Apfel zur Behandlung einer chronischen Verstopfung einnehmen
und bei Ihnen
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— Bauchschmerzen oder Stuhlunregelmafigkeiten auftreten, sollten Sie Mucofalk®
Apfel nicht langer einnehmen und einen Arzt aufsuchen.

Die Behandlung von geschwachten oder alteren Patienten sollte angemessen
Uberwacht werden.

Einnahme von Mucofalk® Apfel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel einnehmen, kann deren Aufnahme ins Blut
verzogert werden:

— Mineralien

— Vitamine (Vitamin B5)

— Arzneimittel gegen Herzschwéche (Herzglykoside)

— Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (Cumarinderivate)

— Arzneimittel gegen Epilepsie (Carbamazepin) oder gegen Depressionen (Lithium)
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Sie sollten zwischen der Einnahme von Mucofalk® Apfel und anderen Arzneimitteln
immer einen zeitlichen Abstand von ca. %2 bis 1 Stunde einhalten.

Die folgenden Arzneimittel sollten nur unter &rztlicher Uberwachung eingenommen

werden, wenn Sie gleichzeitig Mucofalk® Apfel einnehmen:

— Arzneimittel, die die natiirliche Darmbewegung hemmen (z.B. Loperamid,
Opiate), da ein Darmverschluss auftreten kann.

— Schilddriisenhormone, da eine Abschwachung der Wirkung der
Schilddriisenhormone auch dann auftreten kann, wenn sie nicht gleichzeitig mit
Mucofalk® Apfel eingenommen werden. Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt, da die
Dosis der Schilddriisenhormone evt. angepasst werden muss.

Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Mucofalk® Apfel nur unter &rztlicher Uberwachung
einnehmen, da eine Anpassung der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.
Einnahme von Mucofalk® Apfel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine besonderen Vorsichtsmallihahmen notwendig. Nehmen Sie dieses
Arzneimittel jedoch immer mit einer ausreichenden FlUssigkeitsmenge ein — mindestens
mit 150 ml Wasser, Fruchtsaft oder ahnlichen Flissigkeiten.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen
werden, falls es notwendig und eine Ernadhrungsumstellung nicht erfolgreich ist.
Abflhrend wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere Abfihrmittel
verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mucofalk® Apfel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Mucofalk® Apfel enthalt Natrium und Saccharose

— Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt 90 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Beutel. Dies entspricht 4,5% der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthalt 540 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 27 % der flir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum
4 oder mehr Portionsbeutel taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine
kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.
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— Saccharose (Zucker): Bitte nehmen Sie Mucofalk® Apfel erst nach Riucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Patienten mit Diabetes: Eine Einzeldosis Mucofalk® Apfel (5 g) enthalt
0,5g Saccharose (Zucker) sowie 3,07 kcal (12,86 kJ) und entspricht 0,064 Broteinheiten.
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3. Wie ist Mucofalk® Apfel einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Anwendung bei Kindern

Da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, sollten Sie Mucofalk® Apfel bei Kindern
unter 12 Jahren nicht anwenden.

Die empfohlene Dosis betragt

— zur Behandlung einer chronischen Verstopfung und bei Erkrankungen, bei
denen eine erleichterte Darmentleerung mit weichem Stuhl angestrebt wird
(z.B. Einrissen an der Schleimhaut des Afters, Hamorrhoiden):
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen 2- bis 3-mal taglich den
Inhalt eines Portionsbeutels Mucofalk® Apfel nach Einrlhren in reichlich Flissigkeit
(mindestens 150 ml) ein.

Stand: Juni 2023 11



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mucofalk® Apfel Granulat (Beutel)

zur unterstitzenden Behandlung bei Durchfall und Reizdarmsyndrom:
Heranwachsende von 12 bis 15 Jahren nehmen 2- bis 4-mal taglich den Inhalt eines
Portionsbeutels Mucofalk® Apfel nach Einriihren in reichlich Flissigkeit (mindestens
150 ml) ein.

Heranwachsende ab 16 Jahren und Erwachsene nehmen 2- bis 6-mal taglich den
Inhalt eines Portionsbeutels Mucofalk® Apfel nach Einriihren in reichlich Flissigkeit
(mindestens 150 ml) ein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie das Arzneimittel niemals trocken ein, da sonst Rachen, Atemwege oder
die Speiserdhre blockiert werden kénnen.

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

Fullen Sie das Glas langsam mit Wasser, Fruchtsaft oder ahnlichen FlUssigkeiten
(mindestens 150 ml).

Rihren Sie rasch mit einem Léffel um. Achten Sie darauf, dass sich keine Klumpen
bilden und trinken Sie die so zubereitete Fllssigkeit sofort.

Trinken Sie ein weiteres Glas Flissigkeit nach.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht im Liegen oder unmittelbar vor dem zu Bett gehen
ein!
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Die Wirkung von Mucofalk® Apfel setzt in der Regel 12 bis 24 Stunden nach der
Einnahme ein.

Nehmen Sie Mucofalk® Apfel wahrend des Tages mindestens 72 bis 1 Stunde vor oder
nach der Einnahme von anderen Arzneimitteln ein.

Bitte beachten Sie auch die Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen fiur die
Anwendung sowie die Hinweise zur Einnahme mit anderen Arzneimitteln in Abschnitt 2.

Dauer der Anwendung

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Mucofalke Apfel zu stark oder zu schwach ist. Bitte wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker, wenn lhre Verstopfung nicht innerhalb von 3 Tagen bzw. |hr
Durchfall nicht innerhalb von 2 Tagen beseitigt ist. Beachten Sie auch die weiteren
Angaben im Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Mucofalk® Apfel eingenommen haben, als Sie
soliten

Auch wenn Sie gleichzeitig mehrere Portionen eingenommen haben, ist im Aligemeinen
nicht mit Uberdosierungserscheinungen zu rechnen.
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Bei zu hoher Dosierung kénnen jedoch Symptome wie Bauchschmerzen, Blahungen
und Vollegefihl verstarkt werden. Méglicherweise kann es zu einem Darmverschluss
kommen.

Trinken Sie zunachst reichlich FlUssigkeit und wenden Sie sich an einen Arzt. Er wird
entscheiden, ob Gegenmalinahmen 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 erhéhen.
In Zweifelsfallen fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Mucofalk® Apfel abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig unterbrechen oder beenden, missen Sie damit
rechnen, dass Mucofalk® Apfel nicht wie gewtinscht wirkt, bzw. dass sich lhre
Beschwerden wieder verschlechtern. Wenn Sie Mucofalk® Apfel auf Anraten eines
Arztes einnehmen, halten Sie vor einem Abbruch der Behandlung bitte Riicksprache mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen.

Es kénnen Blahungen und Voéllegefuhl auftreten, die aber im Verlauf der weiteren
Behandlung im Allgemeinen abklingen.

Vor allem bei ungentigender Flissigkeitszufuhr kénnen Blahungen und harter Stuhl
auftreten, und es besteht die Gefahr eines Darmverschlusses sowie der Verstopfung der
Speiserbhre.

Indische Flohsamenschalen enthalten Substanzen, die nach oraler Einnahme des
Arzneimittels oder durch Hautkontakt mit dem Arzneimittel zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren kénnen. Die Beschwerden von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen laufende Nase, Rétung der Augen,
Atembeschwerden, Hautreaktionen, Juckreiz und in einigen Fallen ein anaphylaktischer
Schock (plétzlich generalisierte allergische Reaktion, die zu einer lebensbedrohlichen
Schockreaktion flihren kann) sein.

Fur die genannten Nebenwirkungen ist die Haufigkeit nicht bekannt.
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Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Mucofalk® Apfel nicht
noch einmal eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tGber die folgende Adresse anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tGber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur VerflUgung gestellt werden.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de
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5. Wie ist Mucofalk® Apfel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Beuteln und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mucofalk® Apfel enthalt

Der Wirkstoff ist:

Indische Flohsamenschalen, gemahlen

59 Granulat (=1 Beutel) enthalten:

3,259 Indische Flohsamenschalen, gemahlen.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Saccharose, Citronensaure, Dextrin (aus Mais oder Kartoffeln), Natriumalginat,
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Apfelaroma, Natriumchlorid, Saccharin-Natrium (Ph.Eur.).
(Weitere Informationen zu Natrium und Saccharose, sieche Ende Abschnitt 2).

Wie Mucofalk® Apfel aussieht und Inhalt der Packung

Mucofalk® Apfel ist ein beigefarbenes Granulat mit braunen Partikeln und riecht nach
Apfel.

Mucofalk® Apfel ist in Packungen mit 20 und 100 Portionsbeuteln a 5g Granulat
erhaltlich.
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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 Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2023.

Zul.-Nr.: 29367.00.00
Zusatzinformation fiir den Patienten

Mucofalk® Apfel

Fast jeder leidet irgendwann unter Magen- oder Darmbeschwerden, wie z.B.
Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen oder Blahungen. Diese Beschwerden allein
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sind aus medizinischer Sicht meist harmlos und nicht als Krankheit zu bewerten. Sie
gehen in vielen Féallen auch ohne Behandlung voruber.

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

Mucofalk® Apfel enthéalt Indische Flohsamenschalen. Diese binden ca. das vierzigfache
ihres eigenen Gewichts an Flissigkeit fest an sich und sind zur Behandlung sowohl von
Verstopfung als auch von Durchfall geeignet, da sie die Beschaffenheit des Stuhls in
beiden Fallen auf nattirliche Weise regulieren.

Mucofalk® Apfel wirkt auf nattrliche Weise ausschlief3lich im Darm. Weil Mucofalk® Apfel
auf nattrliche Weise wirkt und die normale Darmtéatigkeit fordert, setzt die Wirkung nicht
schlagartig, sondern meist erst nach 12 bis 24 Stunden ein. Mucofalk® Apfel fiihrt auch
bei langerer Anwendung nicht zu einer Gew6hnung oder zu einer nachlassenden
Wirkung.

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

Unterstitzen Sie die Wirkung von Mucofalk® Apfel durch eine ausgeglichene Ernéhrung
mit viel Gemlse, Obst und Vollkornprodukten und bewegen Sie sich ausreichend, da
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korperliche Bewegung und Sport auch der Darmtragheit vorbeugen und diese positiv
beeinflussen kann.

Hinweis:

Das Granulat von Mucofalk® Apfel enthalt als Wirkstoff eine Substanz pflanzlichen
Ursprungs. Deshalb kann es in Farbe und Geschmack von Packung zu Packung
variieren, ohne dass dadurch die Wirksamkeit von Mucofalk® Apfel beeintrachtigt wird.

Weitere Informationen und Patientenratgeber finden Sie auf www.mucofalk.de.
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