PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

MacroBalans
6 g pulber suukaudse lahuse valmistamiseks
12 g pulber suukaudse lahuse valmistamiseks
Makrogool 4000

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu apteekriga.

- Vidtke ihendust arstiga, kui haigussimptomid siivenevad ega leevendu

- Kui tikskdik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate
monda korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt Gk 4),
palun réékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

1. Mis on MacroBalans ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne MacroBalans'i kasutamist
3. Kuidas MacroBalans'i kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas MacroBalans'i sailitada

6. Lisainfo

1. MIS ON MACROBALANS JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
MacroBalans sisaldab makrogooli pulbrit, mida kasutatakse kbhukinnisuse
leevendamiseks. Makrogool seob vett ja suurendab seeldbi soolesisu
veesisaldust. Selle tulemusena soolesisu pehmeneb, soolemotoorika
paraneb ning avaldub lahtistav toime. Makrogool ei mdjuta vedelike
tasakaalu organismis. Makrogool eritub véljaheitega.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE MACROBALANS'I KASUTAMIST

Arge kasutage MacroBalans'i

- kui te olete Glitundlik (allergiling) makrogooli suhtes.

- Kui teil on soolekeerd vai soolesulgus.

- kui teil on risk sooleseina mulgustuse tekkeks.

- kuiteil on raske pletikuline soolehaigus (nagu Crohn'i tobi, haavandiline
koliit v6i toksiline megakoolon).

Eriline ettevaatus on vajalik MacroBalans'iga

- kui kbhukinnisus on tekkinud vi halvenenud Kiiresti. Sel juhul voib
tegemist olla soolesulgusega. Sellisel juhul on vajalik konsulteerida oma
arstiga.

Ravimite samaaegne kasutamine
Koostoimeid pole teada.

Rasedus ja rinnaga toitmine

Puudub piisav teave MacroBalans'i kasutamise kohta raseduse ja rinnaga
toitmise ajal. SeetGttu tuleb alati konsulteerida arstiga enne Macrobalans'
kasutamist, kui olete rase i toidate last rinnaga.

3. KUIDAS MACROBALANS'I| KASUTADA

Kui arst pole méaranud teisiti, jérgige alljérgnevaid kasutamise ja
annustamise juhiseid. Annuse vaib manustada mistahes kellaajal.

Mitte kasutada alla 2-aastastel lastel.

Tavaliselt on ravi kestus maksimaalselt 14 paeva. Kui vaja, voib ravikuuri
korrata. Arst vGib teile soovitada ka pikemat ravikuuri,

Kasutusjuhend:

Pakikesed:

Avage 1 pakike ja lahustage selle sisu umbes 2 dI (klaasitéies) vedelikus:
vees v6i mahlas. Segage kuni pulber on taielikult lahustunud ja jooge
saadud lahus.

Vajadusel voib lastele lahustada tihe 6 g pakikese 1 dI (pooles klaasitéies)
vedelikus.

Plastikpurk:
Madtke 1-2 mobtiusikatdit pulbrit ning lahustage see umbes 2 di

(klaasitdies) vedelikus: vees vdi mahlas. Segage kuni pulber on taielikult
lahustunud ning jooge saadud lahus.

Vajadusel voib lastele lahustada 1 mddtiusikatis pulbrit 1 dl (pooles
Klaasitaies) vedelikus.

Annustamine:

Téiskasvanud ja iile 8-aastased lapsed:
Tavaline annus on 1 pakike (12 g) 1-2 korda paevas lahustatuna vedelikus.

Kui kasutatakse purgis olevat pulbrit, on tavaline annus 2 madtlusikatéit
(12 g) 1-2 korda paevas lahustatuna vedelikus.

4...7-aastased lapsed:

Tavaline annus on 1 pakike (6 g) 1-2 korda péevas lahustatuna vedelikus.
Kui kasutatakse purgis olevat pulbrit, on tavaline annus 1 ma6tiusikatéis
(6 g) 1-2 korda paevas lahustatuna vedelikus.

2..3-aastased lapsed:
Tavaline annus on 1 pakike (6 g) 1 kord paevas lahustatuna vedelikus.

Kui kasutatakse purgis olevat pulbrit, on tavaline annus 1 méétiusikatdis
(6g) 1 kord paevas lahustatuna vedelikus.

Kui vétate MacroBalans’i rohkem kui ette néhtud
Suured annused vdivad péhjustada kdrvaltoimeid. Uleannustamisel tuleb
toote kasutamine I3petada.

Kui unustasite vétta MacroBalans'i
Arge vitke kahekordset annust, kui eelmine annus jai votmata. Jatkake
ravi vastavalt kasutusjuhendile.

Kui teil on lisakiisimusi selle toote kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti
v0i apteekriga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Tavaannuste kasutamisel esineb kdrvaltoimeid harva. Suurte annuste
kasutamisel esineb  seedefrakti  korvaltoimeid. nagu  kdhuvalu,
F}éiskéhutunne, puhitus, kdhulahtisus vai iiveldus. Ulitundlikkust esineb
anva.

Kui tikskéik milline krvaltoimetest muutub tGsiseks voi kui te markate
mdnda korvaltoimet, mida

selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile véi
apteekrile.

5. KUIDAS MACROBALANS'I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage pakikest, kui see on katki.

Arge kasutage toodet pérast kolblikkusaega, mis on margitud pakendil.
Kélblikkusaeg viitab kuu vimasele paevale.

Hoidke pakikesi ja purki kuivas ja toatemperatuuril.

Sulgege purgi kaas peale kasutamist tihedalt.

Veega valmistatud lahus on kdlblik 24 tundi silitatuna kiilmkapis (2-8 °C).

6.LISAINFO

Mida MacroBalans sisaldab
Toimeaine on makrogool 4000. Toode ei sisalda muid aineid. MacroBalans
on laktoosivaba ja suhkruvaba.

Vilimus ja pakendi suurused

Valge kuni helepruun pulber. Pakendi suurused:

- 20 x 6 g pakikest karbis,

- 20 x 12 g pakikest karbis

- 750 g pulbrit plastikpurgis. Purgis on kaasas ka 6 g madtlusikas.

Tootja ja turustaja
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500
Hameenlinna, Soome
Tel. +358 3 615 600

Infoleht on viimati iilevaadatud 11.2017.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

MacroBalans
6 g pulveris iekSkigi lietojama Skiduma pagatavosanai
12 g pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Makrogols 4000

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlastt.

-Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet
farmaceitam.

- Ja Jusu veselhas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas, Jums jasazinas
ar savu arstu.

- Ja kada no minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi vai Jus
novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija (4. punkta) nav
minétas, Iidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir MacroBalans un kadam nolikam to lieto

2. Pirms MacroBalans lietoSanas

3. Ka lietot MacroBalans

4. lespéjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat MacroBalans

6. Stkaka informacija

1. KAS IR MACROBALANS UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
MacroBalans satur makrogola 4000 pulveri, un tas paredzéts aizcietéjuma
arstéSanai. Makrogols piesaista Odeni un palielina ta daudzumu
zamu saturd. Rezultata cietds féces sadkidrinas, kas savukart veicina
zamu darbbu un defekaciju. Makrogols neietekmé kermena Skidrumu
daudzumu. Tas tiek izvadits ar facém.

2. PIRMS MACROBALANS LIETOSANAS

Nelietojiet MacroBalans Sados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinta jutiba) pret makrogolu.

- ja Jums ir zarnu saSaurinajums vai zarnu nosprostojums.

-a Jums pastav zamu sienas perforacijas risks.

-Ja Jums ir nopietna zamu iekaisuma slimiba (piem., Krona slimiba,
Cllainais koltts, toksiskais megakolons).

Ipasi bridinajumi, lietojot MacroBalans
- ja aizcietgjums radies vai pastiprinajies strauji. Tas var bt iemesls zarnu
nosprostojumam. Sada gadijuma noteikti konsultéjieties ar arstu.

Citu zau lietoSana
Mijiedarbiba nav zinama.

Gritnieciba un zidiSanas periods

Nav pietiekamu datu par MacroBalans lieto$anu gritniecibas un zidisanas
perioda. Tapéc Macrobalans griitniectbas un zidisanas laika drikst lietot
tikai tad, ja to noradijis arsts.

3. KALIETOT MACROBALANS

Jaarsts Jums nav ordingjis citas devas, devas un lieto3anas noradijumiem
sekojiet instrukcija.

Devu var lietot jebkura dienas laika.

Nav paredzéts bérniem [idz 2 gadu vecumam.

Parasti maksimalais arstéSanas ilgums ir 14 dienas. NepiecieSamibas
gadijuma arstéSanas kursu var atkartot.

Arsts var ieteikt arT ilgaku arstéSanas kursu.

LietoSanas instrukcija:

Pacinas:

Atveriet 1 pacinu un tas saturu iz8kidiniet 2 dl (pilna glazé) tdens vai
sulas. Maisiet lidz pulveris Skidruma pilnigi izSkidis un Skidumu izdzeriet.

NepiecieSamibas gadijuma, bémiem vienu 6 g pacinas saturu var
izSkidinat 1 I (pusglaze) Skidruma.

Burcinas iepakojums:

Nomériet 1-2 mérkarotes pulvera un iz8kidiniet to 2 di (pilna glaze)
tdens vai sulas. Maisiet lidz pulveris Skidruma pilnigi iz8kidis un $kidumu
izdzeriet.

NepiecieSamibas gadijuma, bémiem vienas mérkarotes pulvera

Devas:

Pieaugusajiem un bérniem no 8 gadu vecuma:

Parasti deva ir 1 pacina (12 g) 1-2 reizes diena iz8idinata Skidruma.

Ja lietojiet burcinas iepakojumu, parasti deva ir 2 mérkarotes (12 g) 1-2
reizes diena iz8idinatas Skidruma.

Bérniem vecuma no 4-7 gadiem:

Ja lietojiet burcinas iepakojumu, parasti deva ir 1 mérkarote (6 g) 1-2
reizes diena izSKidinata Skidruma.

Bérniem vecuma no 2-3 gadiem:

Parasti deva ir 1 pacina (6 g) vienu reizi diena iz8kidinata Skidruma.

Ja lietojiet burcinas iepakojumu, parasti deva ir 1 mérkarote (6 g) vienu
reizi diena iz8kidinata skidruma.

Ja esat lietojis MacroBalans vairak neka noteikts

Lielas devas var izraistt blakusparadibas. Pardozésanas gadijuma
produkta lieto3ana japartrauc.

Ja esat aizmirsis lietot MacroBalans
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet arstéSanu
ka noradts lietoSanas instrukcija.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §i produkta lieto$anu, jautajiet savam arstam
vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot noraditajas devas, blakusparadibas parasti nerodas. Lietojot
lielas devas, var novérot kunga-zamu trakta izraisttus simptomus, ka,
pieméram, sapes védera, pilnuma sajiita kungt, védera pisanas, caureja
vai slikta dasa. Paaugstinatas jutibas reakcijas novéro retos gadijumos.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas
vai kada no minétajam blakusparadibam izpauZas smagi, ludzam par tam
izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT MACROBALANS

Uzglabat bériem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot bojatas pacinas.

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
Deriguma terming attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Pacinas unburcinas iepakojumu uzglabat sausa vietd, istabas temperatdira.
Péc lietoSanas cledi aizgrieziet burcinas vaku.

Pagatavotais Udens Skidums ir litojams 24 stundas, ja tas uzglabats
ledusskapr

(2-8°C).

6. STKAKA INFORMACIJA

Ko Macrobalans satur

Akfiva viela ir makrogols 4000. Produkts nesatur citas sastavdalas.
MacroBalans nesatur laktozi un cukuru.

Aréjais izskats un iepakojums

Balts lidz gaidi brins pulveris.

lepakojums:

- 20 x 6 g pacinas kartona kastité.

- 20 x 12 g pacinas kartona kastité.

- 750 g pulvera plastmasas burcina. Burcina satur 6g mérkaroti.
Razotajs un izplafitajs

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500

Hémeenlinna, Somija

Talr.; + 358 3 615600

Si lietosanas instrukcija revidata 11.2017.




WHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHWIO: UHOOPMALIMA ANA
NOTPEBUTENA

Makpobananc
NOPOLLIOK ANSi NPUTOTOBNIEHUSA PAacTBOPA ANA BHYTPEHHErO
NpUMEHeHus 6 r
NOPOLLIOK ANAA NPUFOTOBIIEHUSA PacTBOPA ANA BHYTPEHHEro
npuMeHenus 12 r
Maxporon 4000

BHumaTenbHo NpoywTaifTe BCHO MHCTPYKLMI, OTOMY-YTO OHa

COAepXUT BaxHyto Ana Bac uHcopmaumio.

- CoxpaHute 3Ty WMHCTpyKUmto! BoamoxHo, uto noswe eé npupetcs
nepeyuTatk.

-Ecnu y Bac Bo3HuKkatwT Kakve-HuOygb Bompockl, obpaLaiTech K
(hapmaLlesTy.

- Ecnu cocTosHve Balwero 310poBbSt YXYAWAETCS UMW He YnyJLuaercs,
0bpaTuTech K CBOEMY Bpauy.

- Ecnv kakwe-Hbyzb 13 no604HbIX SBREHNi y Bac nposBRSEeTCTSIKENO uim
Habriogatotcst Niobble NoBOUHbIE SBNEHNS, KOTOPbIE B STOM MHCTPYKLMM
He YMOMSHYTbI (CMOTPUTE 4 pasaen), NoxanyicTa, pacckaxuTe 00 aTom
CBOEMY Bpady Ui hapmaLiesTy.

13 atoit MHCTPYKUMK Bbl MOXeETe y3HaTb:

1,470 Takoe MakpobanaHc 1 ¢ kakoit Liefbio ero MpUMeHSIoT
2.[lo npumeHerus Makpobananc

3. Kax npumensiTs Makpobanarc

4. BoamoxHble no6oqHble SBMEHA

5.Kax xparwTb Makpobanarc

6.5onee noppobHas MHdopmaLys

1. YTO TAKOE MAKPOBANAHC U C KAKOW LIENBIO EFO
MPUMEHAIOT

MakpobanaHc  cogepwr  nopowok  Makporona 4000,  KoTopblit
NPEeMyCMOTPEH ANA NeyeHust 3anopos. Makporon cBs3biBaeT BOZy W
YBENUYMBAET 68 KONMUECTBO B KVLLEYHOM TpakTe. B pesynbrate TeEpable
KanoBble Macchl CTaHOBATCA Bonee XuakuMu, 4TO, B CBOK 0YEpedb
ynyywaet paboty KuwedHuka 1 fedexauyo. Makporon He BIMSIET Ha
KOMMYECTBO KUAKOCTH B OPraHuame 1 BbIBOUTCS BMECTE C KamOBbIMM
Maccami,

2. [10 NPUMEHEHMA MAKPOBANAHC

He npumensitre MakpoBanaHc B Takux cryyasx

- ecnu y Bac anneprys (MoBbILLEHHast YyBCTBUTENBHOCTb) Ha MaKpOro.

- €CIM Y Bac Cy/KeHMe KMLLEYHIKA MW 3aCOPEHHE KULLEYHMKA.

- eCu Y Bac ecTb puck npoboseHns CTEHKN KULLIEYHUKa.

- ecnu y Bac ecTb cepbE&3Hoe BocnanuTensHoe 3abonesanie kuLenHvka
(Hanp., BonesHb KpoHa, A3BEHHIIA KOMUT, Uk TOKCUUECKUA MEraKkomoH).

Ocobas npesocTopoxHocTy, npumenss Makpobanane

- €CTIM 3anop NOSBMICS WM yeununcst BbicTpo. 310 MOXeT ObiTb Mo
MPUYMHE 3aCOPEHNS KULLEYHUKa. B TakoM cnyyae HeobXomuMo Beerda
KOHCYTLTMPOBATBCS C BPAYOM.

Mpuém apyrux nekapcte
Baammonewcname HEN3BECTHO.

BepemeHHOCTb M KopMNEHUe rpyAbIo

O npumeneHun MakpobanaHc BO BpeMst GEPEMEHHOCTY U B MEPUOR
KOPMMEHIS HET AOCTATOUHbIX AaHHbIX. TToaTomy MakpobanaHc Bo Bpemst
BEpeMEHHOCTA U B NEPUOZ KOPMMEHNS MOXHO MPUHUMATL TONBKO Mo
Ha3HaYeHVI0 Bpaya.

3.KAK NPUMEHATL MAKPOBANAHC

Ecrv Bpay He HasHawun Bam fpyrve 103bl, CTefyifTe ykasaHwsM no
[03MPOBKE ¥ MPUEMY, ONMCaHHBIM Aanee.

[l03y MOXHO NpuHUMaTL B nto6oe Bpemst AHS.

[leTsiM [0 [BYXTIETHENO BO3pacTa He PEKOMEHZYETCA.

OBblyHasi MaKcuManbHast NPOLOMKUTENbHOCT NeveHus - 14 axei. Mpn
HEOOXOZMMOCTH KYPC NEYEHNS MOXHO MOBTOPUTD.

Bpau MOXeT pexoMeHfi0BaTb Takike bonee AMUTENbHBIA Kype NEveHHs.

VHCTpyKLMS NO NpuMeHeHNio;

Mayku:

OtkpoitTe 1 nauKy v e€ CORepKVMOe PacTBOPUTE B 2 AekanuTpax (MofHbIi
CTaKaH) KVEKOCTY: BOdbl UK COKa. [epemeLLyBaiiTe, noka MopoLLOK He
PACTBOPMTCS MOMHOCTBIO, Y KMAKOCTb BbINEVITE.

B cnyyae HeobxomumocTi, Ang AeTel COQEPXUMOE OBHOW 6 T nayki
MOXHO PacTBOpUTb B 1 A€KanUTPe (oncTakaHa) KMBKOCTH.

barouku:

OtMepbTe 1-2 MepHOV NOXKY NOPOLLKA 11 PACTBOPHTE 3TO KOMMYECTBO B 2
[ieKanuTpax (NOMHbI CTaKaH ) KAKOCTY: BOALI Uk coka. MepemelLnBaitTe,
noka NOPOLLIOK HE PACTBOPUTCS MOMHOCTBHO, M KUAKOCTb BLINEHTE.

B cnyyae HeobxomumocTy, Ans AeTeit COnepXuMOoe OIHOI MePHON NOXKN
MOXHO PacTBOPUTb B 1 leKanuTpe (noncTakaka) KuakocTh.

Jo3bl:

B3pocnbim i geTam ¢ 8-netHero Bospacta:

06bl4Has [o3a - 1 nauka (12 r), pacTBopeHHas B xwgkocTy, 1-2 pasa B
[iEHb.

Ecru Bbi ncnonbayete ynakosky B 6aHoukax, 0BbiuHast f03a - 2 MEpHble
noxkv (12 r) pacTBopeHHble B KUAKOCTH, 1-2 pasa B fieHb.

[ns feteit B Bo3pacTe 0T 4 70 7 neT:

O6bluHas osa - 1 nadka (6 ), pacTBopeHHas B kwgkocT, 1-2 pasa B
[ieHb.

Ecnm Bbl ucnionbayere ynakoBky B 6aHoukax, 0bbl4Hast 403a - 1 MepHast
noxka (6 r), pacTBopeHHas B XuakocTu, 1-2 pasa B fieHb.

[ns feteil B Bo3pacTe 0T 2 40 3 NeT:

O6bluHas o3a - 1 nayka (6 r), pacTBOPEHHas B KWAKOCTH, OAVH pa3 B
[iEHb.

Ecnm Bbl ucnionbayere ynakoBky B 6aHodkax, 0bbl4Hast 403a - 1 MepHast
noxKa (6 ), pacTBOPEHHas! B XVZKOCTH, OIMH Pa3 B J1EHb.

Ecnu Bbl ynotpe6unu MakpoBanaHc B G0NbLunX 033X, YeM HYKHO
Bonblwve H03si MoryT Bbiagath noGodHble senewus. B cnydae
Nepeao3vpoBKM NPUEM NPORYKTa HEOBXOMNMO NPEKPaTHTh.

Ecnu Bbl 3a6b1nv npunste Makpobanaxc
He npusmMaiite  [BOHYI0 [03y, 4ToBbl 3aMecTuTb 3aBbiTyio A0y,
MponomxaiiTe Neyerve, kak YkasaHo B MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO.

Ecrw y Bac ecTb kakie-nubo BOMPOCH! MO MPUMEHEHMIO 3TOr0 MPOEYKTa,
CTpaLLVIBAIATe y CBOETO Bpaya i hapmaLlesra.

4.BO3MOXHbIE NOBOYHBIE ABNEHUA

MPUHIAMASR B 0BbIYHBIX [033X, NOBOUHBIE SBMEHNS 0BLIHO HE BOSHYKAIOT.
MpuHMMast B GONbLLWX 032X, MOTYT BOSHUKHYTb CUMITOMbI B KENYRO04HO-
KMLLEYHOM TpaKkTe, KaK, HanpuMep: 60 B XUBOTE, OLLIYLIEHME NONHOTbI
B XeNy[Ke, B34yTME XWBOTa, MOHOC UMM TOLHOTY. B peakvx cnyuasx
HabNI0ARKTCH PEaKLMM NOBBILLEHHOM YyBCTBUTENLHOCTH.

Ecnu y Bac Habnionatotes kakvie-Hubyab noBouHbIE ABNEHNS, KOTOPbIE B
3TOV MHCTPYKLV HE OMUCaHbI UM KaKOE-HOY/b U3 yIOMSIHYTHIX TOBOYHbIX
SIBNEHVI y Bac NposBRAETCA THKENO, pacckaxiuTe, noxanyicta, 06 aTom
BpaYy vnu hapmaLiesTy.

5.KAK XPAHUTb MAKPOBATNAHC

XpaHHTb B HEZOCTYIHOM 1 HEBUZUMOM N9 fETe MecTe.

He uenonbayiiTe 1CnOpHeHHbIE Mauki.

He npuvexsTb nocne WCTEYeHH CpOKa TODHOCTH, KOTOPbIA YKasaH Ha
ynakoske. CpoK TOBHOCTIH OTHOCHTCH K MOCTEZHEMY [HIO YKa3aHHoro
MecaLia.

(TauKyt M 6aHO4KI XpaHHTb B CYXOM MECTe, Nt KOMHATHOV TeMneparype.
[ocne MPUMEHEHNS ANOTHO 3ABUHTTE KDBILIKY GaHOuKN.
[pUTOTOBNEHHbI PACTBO MOKHO MCMONb30BATb B TedeHe 24 4acos,
ECIV €10 XDaHHTb B onogunbHike (2-8°C).

6.50/EE NOAPOBHAA MHOOPMALMA

Yro cogeput Makpobanac
Axrueroe Beluectso - Makporon 4000. podykT He comepuT Zpyrux
00CTaBHbiX YacTeit. MakpobarnaHe He CoLepxuT N1aKTosy  caxap.

BHewwHmi B 1 ynaKoBka

Benblit unwt CBETRO-KOPUHEBBI MOPOLLIOK.

YnaKosKa:

- 20 X 6 navex B kapTOHHOM KopoBosie.

- 20 X121 navex B kapTOHHOM KopoBosie.

- 750 T nopoluKa B MNacTMacCoBOi OaHouke. barouka copepkuT 6 r
MEDHYH0 NOKEUKY.

(povu3BogUTENb 1 PACNPOCTPAHKTENb
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500

Hameenlinna, QuHnsams.

Ten.: + 358 3615600

31a MHeTpyKumA no npUMeHeHMo pegakTuporana 11.2017.



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

MacroBalans
6 g milteliy geriamajam tirpalui
12 g milteliy geriamajam tirpalui
makrogolis 4000

AtidZiai perskaitykite visa S lapelj. nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités | vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba nepalengvéjo, kreipkités j gydytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.Kas yra MacroBalans ir kam jis vartojamas

2.Kas zinotina prie$ vartojant MacroBalans

3.Kaip vartoti MacroBalans

4.Galimas $alutinis poveikis

5.Kaip laikyti MacroBalans

6.Kita informacija

1.KAS YRA MACROBALANS IR KAM JIS VARTOJAMAS
MacroBalans sudétyje yra makrogolio 4000 milteliai, kurie vartojami nuo
viduriy uzkietéjimo. Makrogolis suriSa vandenj ir didina Zarnyno skyscio
tarj. Dél to zarnyno turinys sumink3téja, sunormaléja Zzarnyno peristaltika
ir tustinimasis. Makrogolis neveikia kity organizmo skys¢iy. Jis pasisalina
su iSmatomis.

2.KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT MACROBALANS

MacroBalans vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) makrogoliui;

- jeigu yra Zarny nepraeinamumas;

- jeigu yra zarnyno perforacijos pavojus;

- jeigu sergate sunkiomis uzdegiminémis Zarnyno ligomis (pvz., Krono
liga, opinis kolitas ar toksiné didelé gaubtiné Zarna (megacolon)).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- Jeigu uzkietéjo viduriai arba viduriy uzkietéjimo simptomai staiga pradéjo
sunkeéti. Tai gali bati dél Zarnyno blokados. Tokiu atveju, visada kreipkites
| savo gydytoja.

Kity vaisty vartojimas

Duomeny apie sgveikas néra.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Néra pakankamai duomeny apie MacroBalans vartojimg néstumo ir

zindymo metu. MacroBalans galima vartoti néS¢ioms ir zindancioms

moterims gydytojo nurodymu.

3.KAIP VARTOTI MACROBALANS
Jei gydytojas nenurodé kitaip, vartokite kaip nurodyta pakuotés lapelyje.

Vartoti galima bet kuriuo paros metu.

MacroBalans nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety
vaikams.

Vartojimo trukmé negali trukti ilgiau nei 14 dieny. Jei reikia, vartojimo
kursas gali bti kartojamas. Gydytojas, jei reikia, gali pratesti vartojimo
trukme.

Vartojimo metodas:

Paketéliai:

Atidarykite 1 paketélj ir jo turinj istirpinkite 200 ml (pilna stikliné) skyscio:
vandens ar suléiy. Maisykite kol milteliai visiSkai istirps ir tirpalg iSgerkite.
Jei reikia, vaikams vieno paketélio, t.y. 6 g dozé gali biti istirpinama
100 ml (puse stiklinés) skyscio.

Talpyklé:

Paimkite 1-2 dozavimo Saukstelius milteliy ir istirpinkite 200 ml (pilna
stikliné) skys¢io: vandens ar sul€iy. MaiSykite kol milteliai visiskai itirps ir
tirpalg iSgerkite. Jei reikia, vaikams vieno Saukstelio milteliy doze galima
iStirpinti 700 ml (pusé stiklinés) skyscio.

Dozavimas:

Suaugusiems ir vyresniems nei 8 metai vaikams:

|prasta dozeé yra 1 paketeélis (12 g) istirpintas skystyje 1-2 kartus per diena.
Vartojant preparatg i$ talpyklés, jprasta dozé yra 2 dozavimo Sauksteliai
(12 g% istirpinti skystyje 1-2 kartus per diena.

4 - 7 mety vaikai:

|prasta dozé 1 paketélis (6 g) istirpintas skystyje 1-2 kartus per diena.
Vartojant preparatg i$ talpyklés, jprasta dozé yra 1 dozavimo Saukstelis
(6 g) istirpintas skystyje 1-2 kartus per diena.

2 - 3 mety vaikai:

|prasta dozé yra 1 paketélis (6 g) iStirpintas skystyje 1 kartg per dieng.
Vartojant preparatg i$ talpyklés, jprasta dozé yra 1 dozavimo Saukstelis
(6 g) istirpintas skystyje 1 kartg per diena.

Ka daryti pavartojus per didele MacroBalans doze?

Per dideles preparato dozés gali sukelti nepageidaujamag poveik].
Pavartojus per didele doze, reikia nutraukti vartojima.

PamirSus pavartoti MacroBalans

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.
Teskite vartojimg kaip nurodyta pakuotés lapelyje.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio preparato vartojimo, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

4.GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Vartojant  jprastas dozes nepageidaujamas poveikis paprastai
nepasireiSkia. Vartojant per dideles dozes, gali pasireiksti virSkinimo trakto
sutrikimai, tokie kaip pilvo skausmas, pilnumo jausmas, dujy susikaupimas,
viduriavimas ar pykinimas. Padidéjusio jautrumo reakcijos yra retos.
Jeigu pasireiSké sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje
nenurodytg Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.KAIP LAIKYTI MACROBALANS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Pastebéjus pakuotés pazeidimy, Macrobalans vartoti negalima.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, MacroBalans vartoti
negalima. Preparatas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Laikyti paketélius ir talpykle sausoje vietoje, kambario temperatroje.
Pavartojus preparatg is talpyklés, sandariai uzdarykite dangtel].
Paruostas vandenyje tirpalas yra tinkamas vartoti 24 valandas, jei laikomas
Saldytuve

(2-8°C).

6.KITA INFORMACIJA

MacroBalans sudétis

- Veiklioji medzZiaga yra makrogolis 4000.

- Pagalbiniy medziagy néra. Be laktozés ir cukraus.

MacroBalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Balti ar Sviesiai rudi milteliai.

Pakuotés:

- 20 x 6 g paketeéliy kartono dézutéje,

- 20 x 12 g paketéliy kartono déZutéje,

- 750 g milteliy plastikinéje talpykléje. Prie talpyklés pridedamas 6 g
dozavimo Saukstelis.

Gamintojas ir rinkos agentas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500

Hameenlinna, Suomija

Tel. +358 3 615 600

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2017 11.



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

MacroBalans
6 g proszek do sporzadzania roztworu doustnego
12 g proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Makrogol 4000

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla uzytkownika.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie
przeczytaé.

- Nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli objawy sig¢ nasilg lub nie
ulegng poprawie.

- Jesli nasili sie_ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig
jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce (patrz punkt
4), nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest MacroBalans i w jakim celu sie go stosuje

2.Informacje wazne przed zastosowaniem MacroBalans

3.Jak stosowa¢ MacroBalans

4.Mozliwe dziatania niepozgdane

5.Jak przechowywa¢ MacroBalans

6.Inne informacje

1. CO TO JEST MACROBALANS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
MacroBalans zawiera Makrogol 4000 w postaci proszku i jest stosowany
podczas zaparé. Makrogol wigze wode i zwigksza ilo$¢ wody w $wietle
Jelita. W konsekwencji twarde stolce rozluzniajg sig, co prowadzi do
wiasciwej perystaltyki jelit i wyproznienia. Makrogol nie wptywa na poziom
ptynéw w organizmie. Jest on wydalany z katem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
MACROBALANS

Kiedy nie stosowa¢ MacroBalans

- jezeli wystepuije alergia (nadwrazliwo$¢) na makrogol,

- jezeli wystepuje niedrozno$c¢ jelit lub zator jelitowy,

- jezeli istnieje ryzyko perforacji $ciany jelita,

- Jezeli wystepuje ostre zapalenie jelita (tj. choroba Crohn’a, wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego, toksyczne jelito grube).

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac MacroBalans

-jesli objawy zwigzane z zaparciem nasilajg sie lub pogarszajg w krétkim
czasie. Moze to by¢ spowodowane zatorem jelitowym. Nalezy wéwczas
skontaktowa¢ sig z lekarzem.

Stosowanie MacroBalans z lekami

Nie stwierdzono wystepowania zadnych interakcji.

Ciaza i karmienie piersia

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania MacroBalans
w cigzy i podczas karmienia piersig. Dlatego MacroBalans powinien byé
stosowany podczas cigzy i karmienia piersig jedynie zgodnie z zaleceniami
lekarza.

3. JAK STOSOWAC MACROBALANS

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, MacroBalans nalezy stosowa¢ zgodnie z
instrukcjg uzycia i dawkowaniem.

Dawka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od pory dnia.

Nie stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia.

Czas trwania leczenia to zwykle maksymalnie 14 dni. Leczenie moze
by¢ powtérzone jesli zajdzie taka konieczno$¢. Lekarz moze zaleci¢
wydtuZenie czasu trwania leczenia.

Instrukcja uzycia

Saszetki:

Otworzy¢ 1 saszetke i rozpusci¢ w ok. 200 ml ptynu (1 petna szklanka):
wody lub soku. Miesza¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku
i wypi¢ powstaty roztwor.

Jesli jest taka potrzeba, dla dzieci zawarto$¢ jednej 6 g saszetki moze by¢
rozpuszczona w ok. 100 ml ptynu (potowa szklanki).

Pojemnik:

Odmierzy¢ 1-2 tyzki proszku i rozpusci¢ w ok. 200 ml ptynu (1 petna
szklanka): wody lub soku. Miesza¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia
proszku i wypi¢ powstaty roztwor.

Jedli jest taka potrzeba, dla dzieci jedna tyzka proszku moze by¢
rozpuszczona w ok. 100 ml ptynu (potowa szklanki).

Dawkowanie

Doroéli i dzieci rok

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 saszetka (12 g) rozpuszczona w wodzie
lub soku, przyjmowana 1-2 razy dziennie.

Jesli stosowanyjest produkt pakowany w pojemnik, zazwyczaj stosowang
dawkg sa 2 tyzki (12 g) proszku rozpuszczone w wodzie lub soku,
przyjmowane 1-2 razy dziennie.

Dzieci pomiedzy 4 a 7 rokiem zycia:

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 saszetka (6 g) rozpuszczona w wodzie
lub soku, przyjmowana 1-2 razy dziennie.

Jesli stosowany jest produkt pakowany w pojemnik, zazwyczaj stosowang
dawka jest 1 tyzka (6 g) proszku rozpuszczona w wodzie lub soku,
przyjmowana 1-2 razy dziennie.

Dzieci pomiedzy 2 a 3 rokiem zycia:
Zazwyczaj stosowana dawka to 1 saszetka (6 g) rozpuszczona w wodzie

lub soku, przyjmowana raz dziennie.

Jesli stosowany jest produkt pakowany w pojemnik, zazwyczaj stosowang
dawka jest 1 tyzka (6 g) proszku rozpuszczona w wodzie lub soku,
przyjmowana 1 raz dziennie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki MacroBalans
Duze ilosci mogg powodowa¢ dziatania niepozadane. W przypadku
zastosowania wigkszej dawki nalezy wstrzymaé stosowanie MacroBalans.

Pominigcie zastosowania MacroBalans

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki. Nalezy kontynuowac stosowanie zgodnie z zaleceniami zawartymi
w instrukcji uzycia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4.MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Podczas stosowania zgodnie z zaleceniami dziatania niepozadanie
zazwyczaj nie wystepujg. W przypadku zastosowania duzych dawek
wystapi¢ moga objawy ze strony uktadu Zzotgdkowo-jelitowego, tj. bdl
brzucha, uczucie petnosci w zotadku, wzdecia, biegunka lub nudnosci.
Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.
Jezeli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce lub jakiekolwiek objawy niepozadane nasilg sig, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmacute.

5. JAK PRZECHOWYWAC MACROBALANS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ saszetki, jesli jest uszkodzona.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ zaréwno saszetki jak i pojemnik w suchym miejscu, w
temperaturze pokojowe;j.

Pojemnik nalezy szczelnie zamkna¢ po uzyciu.

Roztwér przygotowany w wodzie jest mozliwy do zastosowanie przez 24
godziny, jesli przechowywany jest w lodédwce (2-8°C).

6.INNE INFORMACJE

Co zawiera MacroBalans
W skiad produktu wchodzi Makrogol 4000. Produkt nie zawiera zadnych
innych sktadnikéw. MacroBalans nie zawiera laktozy ani cukru.

Wyglad i wielko$¢ opakowan

MacroBalans to proszek o barwie biatej do jasno brazowe;j.

Wielko$¢ opakowan:

- 20 saszetek x 6 g w tekturowym pudetku

- 20 saszetek x 12 g w tekturowym pudetku

- 750 g proszku w plastikowym pojemniku. Pojemnik zawiera 6 g tyzeczke
do odmierzania dawki.

Wytworca i wprowadzajacy do obrotu
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finlandia

Tel.: +358 3 615 600
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