UPUTSTVO ZA LEK

Mucofalk® Pomorandza, 3,25 g, granule za oralnu suspenziju

INN: bokvica (Plantago ovata), semenjaca semena

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

—  Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 2 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Mucofalk Pomorandza i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete primenite lek Mucofalk Pomorandza
Kako se uzima lek Mucofalk Pomorandza

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Mucofalk Pomorandza

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Mucofalk Pomorandza i ¢emu je namenjen

Aktivna supstanca leka Mucofalk Pomorandza je semenjaca semena bokvice (Plantago ovata). Semenjaca
semena bokvice spada u grupu laksativa koji povecavaju zapreminu crevnog sadrzaja i na taj nacin regulisu
praznjanje creva.

Lek Mucofalk Pomorandza je biljni lek koji se koristi kod:
- dugotrajnih problema sa zatvorom (hroni¢na konstipacija);
- stanja kod kojih su pozeljni olakSano praznjenje creva i mekSe stolice, kao $to su analne fisure,
hemoroidi, praznjenje creva prac¢eno bolom, nakon hirurskih intervencija u rektalnoj regiji;
- stanja kod pacijenata kojima se savetuje povecan dnevni unos vlakana, kao npr. kod sindroma
iritabilnih creva prac¢enog zatvorom, kao i dodatak ishrani kod pacijenata sa poviSenim nivoom
holesterola u krvi.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Mucofalk Pomorandza

Lek Mucofalk PomorandzZa ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni na aktivnu supstancu ili bilo koju od pomo¢nih supstanci leka (vidite odeljak 6.);

- posle bilo kakve iznenadne promene funkcije creva koja traje duze od 2 nedelje;

- ukoliko posle uzimanja laksativa nije postignuto praZenjenje creva;

- ako imate poteSkoca sa gutanjem ili bilo koji drugi problem sa grlom ili Zdrelom;

- ako primetite Krv u stolici, pri cemu je uzrok krvarenja nepoznat;

- ako imate abnormalno suZenje gastrointestinalnog trakta, sa oboljenjem jednjaka ili pocetnog
dela Zeluca;

- uslucajevima potencijalne ili postojeée opstrukcije creva (ileus), paralize creva ili kod prosirenog
debelog creva (sindrom megakolona).

Upozorenja i mere opreza

Posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Mucofalk Pomorandza, ukoliko patite od
zadrZzavanja stolice bez jasnih stomacnih tegoba, bola u stomaku, mucnine i povracanja, jer ovi simptomi
mogu da ukazu na potencijalnu ili postojecu opstrukciju creva, u tom slucaju ne treba da uzimate lek
Mucofalk Pomorandza.

Pojedinacnu dozu leka Mucofalk Pomorandza uzmite sa ¢aSom vode, (barem 150 mL), voénog soka ili druge
teCnosti. Ako uzmete lek Mucofalk Pomorandza sa manjom koli¢inom vode, lek moZe da nabubri u grlu i da
blokira grlo ili jednjak. To moZe da izazove guSenje ili blokadu creva.

Ukoliko se javi bol u grudima ili povracanje, ili osetite poteskoce pri gutanju ili disanju posle uzimanja leka
Mucofalk Pomorandza, odmah se javite lekaru.

Ukoliko zatvor i neuobicajeni pokreti creva traju duze od 3 dana, ili proliv koji traje duze od 2 dana ili je
prisutna krv u stolici ili poviSena temperatura, morate se obratiti lekaru.

U slucaju proliva, najvaznije je nadoknaditi tenost i soli elektrolita.

Ako uzimate lek Mucofalk Pomorandza za terapiju hroni¢ne konstipacije i osetite abdominalni bol ili
nepravilne pokrete creva, treba da prestanete sa uzimanjem leka Mucofalk Pomorandza i konsultujete se sa
lekarom.

Konsultujte se sa Vasim lekarom pre primene leka, ukoliko imate poviSen nivo holesterola u krvi.

Primena ovog leka kod iscrpljenih i starijih pacijenata treba da bude pod medicinskim nadzorom.
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Kod osoba koje su, zbog profesionalnih obaveza u stalnom kontaktu sa praskom semena Plantago ovata
(zaposleni u zdravstvu, osobe koje pruzaju usluge nege) moze do¢i do alergijske reakcije kao posledice
udisanja, posebno kod osoba sa atopijskom konstitucijom. Ova senzibilizacija ¢esto dovodi do reakcija
preosetljivosti koje mogu biti ozbiljne (videti odeljak Moguca nezeljena dejstva).

Preporucuje se da se kod osoba u riziku, klini¢ki proceni moguca senzibilizacija i ukoliko je opravdano,
urade specificni dijagnosticki testovi.

U slucaju dokazane senzibilizacije koja moze da dovede do reakcija preosetljivosti, mora se odmah prekinuti
sa izlaganjem leku i potrebno je izbegavati dalji kontakt (videti odeljak Lek Mucofalk Pomorandza ne smete
uzimati).

Drugi lekovi i Mucofalk Pomorandza

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. .

Ako istovremeno uzimate sledece lekove njihova resorpcija u krv moze biti odlozena:
- vitamini (vitamin B12);
- lekovi za leCenje sr¢ane insuficijencije (kardioglikozidi);
- lekovi za sprecavanje zgrusavanja krvi (kumarinski derivati);
- lekovi za terapiju epilepsije (karbamazepin) ili depresije (litijum).

Stoga lek Mucofalk PomorandZza ne treba da uzimati pola sata do jedan sat pre i posle uzimanja drugih
lekova.

Sledece lekove treba da uzimate samo pod nadzorom lekara ako istovremeno uzimate lek Mucofalk
Pomorandza:
- lekovi koji inhibiSu prirodni prolaz kroz creva (npr. opioidi), jer moZze doc¢i do opstrukcije creva;
- tiroidni hormoni, moZe se ocekivati moguc¢nost slabijeg dejstva tiroidnih hormona, ¢ak i kada se ne
uzimaju istovremeno sa lekom Mucofalk Pomorandza. Molimo posavetujte se sa lekarom jer moze
biti potrebno prilagodavanje doze tiroidnog hormona.

Ako imate dijabetes lek Mucofalk Pomorandza treba da uzimate samo pod nadzorom lekara jer moze biti
potrebno korigovanje terapije antidijabeticima.

Uzimanje leka Mucofalk Pomorandza sa hranom i pi¢ima

Nema posebnih zahteva. Ipak, uvek uzimajte ovaj lek sa dovoljno te¢nosti — najmanje 150 mL vode, vo¢nog
soka ili druge tecnosti.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Moze se razmotriti primena leka u periodu trudnoce i dojenja, ako je neophodno i ako promena nacina
ishrane nije dovela do poboljSanja stanja. Laksative koji povecavaju zapreminu crevnog sadrzaja treba
primenjivati pre nego druge vrste laksativa.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Mucofalk Pomorandza nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja maSinama.

Lek Mucofalk PomorandzZa sadrzZi natrijum i saharozu

Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije na fruktozu, glukozno-galaktoznom malapsorpcijom
ili nedostatkom saharaza-izomaltaze, ne smeju koristiti ovaj lek.
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Lek Mucofalk Pomorandza sadrzi 3,9 mmol (90 mg) natrijuma po dozi. Savetuje se poseban oprez prilikom
upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

Jedna doza Mucofalk Pomorandza (5 g) sadrzi 0,5 g saharoze i 3,07 kcal (12,86 kJ), §to je ekvivalentno
0,064 jedinice ugljenih hidrata.

3. Kako se uzima lek Mucofalk Pomorandza

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje

U terapiji dugotrajnih problema sa zatvorom (hronicna konstipacija) i stanja kod kojih su poZeljni olaksano
prazenje creva i mekse stolice (npr. analne fisure, hemoroidi):

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina:
2 do 3 puta na dan uzimajte po jednu kesicu leka Mucofalk Pomorandza. Sadrzaj kesice sa jednom dozom
leka razmutite u dosta te¢nosti (najmanje 150 mL).

U terapiji stanja kod pacijenata kojima se savetuje povecan dnevni unos vlakana, kao npr. kod sindroma
iritabilnih creva pracenog zatvorom, kao i dodatak ishrani kod pacijenata sa povisenim nivoom holesterola
u krvi:

Odrasli pacijenti i adolescenti stariji od 12 godina:
2 do 6 puta na dan uzimajte po jednu kesicu leka Mucofalk Pomorandza . Sadrzaj kesice sa jednom dozom
razmutite u dosta tecnosti (najmanje 150 mL).

Primena kod dece
Kako sa ovom starosnom populacijom nema dovoljno iskustava, lek Mucofalk Pomorandza se ne
preporucuje za primenu kod dece mlade od 12 godina.

Uputstvo za upotrebu:

Ovaj lek nikada nemojte uzimati bez tecnosti jer to moze izazvati blokiranje grla, disajnih puteva i jednjaka.
- Sadrzaj jedne kesice Mucofalk Pomorandza sipajte u ¢asu.

- Polako napunite ¢asu vodom, vo¢nim sokom, ili slicnom te¢nos¢u (najmanje 150 mL).

- Promesajte brzo kaSikom. Budite sigurni da se nisu formirale grudvice i odmah popijte.

- Popijte dodatnu casu te¢nosti posle uzimanja ovog leka.

- Nemojte uzimati lek u leze¢em polozaju ili neposredno pre odlaska u krevet.

Laksativno dejstvo obi¢no pocinje 12 do 24 sata nakon primene pojedinacne doze. Ponekad se maksimalni
efekat oCekuje posle 2 do 3 dana primene.

Lek Mucofalk Pomorandza uzimajte tokom dana pola sata do jedan sat pre ili posle uzimanja drugih lekova.

Molimo, takode, obratite paznju na upozorenja i mere opreza i informacije o uzimanju sa drugim lekovima
navedene u odeljku 2.

Ako vam se ucini da je dejstvo leka Mucofalk Pomorandza previse jako ili previse slabo, posavetujte se sa
svojim lekarom ili farmaceutom.
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AKko ste uzeli vise leka Mucofalk PomorandzZa nego $to treba

Ako se uzme prevelika koli¢ina ovog leka, mogu se pojacati simptomi kao §to su bol u stomaku, gasovi i
osecaj nadutosti. Takode je moguca pojava blokade creva. Pre svega popijte dosta tecnosti i potom potraZzite
savet lekara koji ¢e proceniti da li je potrebna dodatna terapija.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Mucofalk Pomorandza

Ako ste zaboravili da uzmete dozu, nastavite sa terapijom na nacin kako je preporuc¢eno u Uputstvu za lek i
nemojte povecavati dozu. Ako niste sigurni, potrazite savet od svog lekara ili farmaceuta.

AKo naglo prestanete da uzimate lek Mucofalk Pomorandza

Ako prekinete leCenje pre vremena, morate oCekivati i da Zeljeni efekat leka Mucofalk Pomorandza ne bude
postignut, ili da ¢e se vaSe stanje ponovo pogorsati. Stoga, ako zelite da prekinete leCenje, posavetujte se sa
lekarom.

Ako imate bilo koja druga pitanja u vezi sa primenom ovog leka posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Gasovi i osecaj nadutosti mogu da se ocekuju, ali se generalno povlace u toku leCenja. Mogu se javiti
nadutost i zadrzavanje formiranih i veoma ¢vrstih fekalnih masa unutar debelog creva, kao i rizik od
opstrukcije creva kao i blokiranje jednjaka, posebno ako se lek uzima sa nedovoljnom koli¢inom te¢nosti.
Ucestalost pojave ovih nezZeljenih dejstava nije poznata.

Seme semenjace bokvice sadrzi supstance koje mogu izazvati alergijske reakcije posle oralne upotrebe, posle
kontakta sa kozom ili posle inhalacije. Alergijski simptomi mogu ukljucivati: curenje nosa, crvenilo ociju,
teskoce pri disanju, kozne reakcije, svrab i u nekim sluc¢ajevima anafilaksu (iznenadna, generalizovana
alergijska reakcija koja moze da dovede do Soka koji ugrozava zivot).

Ucestalost ovih neZeljenih dejstava je nepoznata.

Sa prvim znacima alergijske reakcije terapiju lekom Mucofalk PomorandZza treba prekinuti i izbegavati je u
buducnosti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Mucofalk Pomorandza

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
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Ne smete koristiti lek Mucofalk Pomorandza posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Mucofalk Pomorandza

5 g granula za oralnu suspenziju (1 kesica) sadrzi: semenjaca semena bokvice (Plantago ovata), 3,25 g.

Pomoc¢ne supstance su: saharoza; limunska kiselina, bezvodna; dekstrin; natrijum-alginat; natrijum-citrat,
dihidrat; aroma pomorandze; natrijum-hlorid; saharin-natrijum.

Kako izgleda lek Mucofalk PomorandZa i sadrzaj pakovanja

Granule za oralnu suspenziju.

Lek Mucofalk Pomorandza su granule bez boje, sa smedim Cesticama epiderma i izlomljenih susednih
slojeva izdvojenih sa suvog, zrelog semena bokvice (Plantago ovata Forssk.), bez prisustva vecéih

aglomerata.

Unutras$nje pakovanje je kesica napravljena od folije od papira/polietilena/aluminijuma/polietilena u kojoj se
nalazi 5 g granula za oralnu suspenziju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 20 kesica i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

EWOPHARMA D.O.0. BEOGRAD.
Borisavljeviceva 78

Beograd

Proizvodac

DR. FALK PHARMA GMBH

Freiburg

Leinenweberstrasse 5

Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje i1 bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-05094-16-001 od 28.09.2017.
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