PAKKAUSSELOSTE

_MacroBalans
6 g jauhe oraaliliuosta varten
12 g jauhe oraaliliuosta varten
Makrogoli 4000
Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, sillé se siséltaé sinulle
tarkeita tietoja. o TR,
Téma valmiste on saatavissa ilman la&kemé&ardysté lievien
sairauksien hoitamiseksi ilman laakarin apua. Silti sinun tulee
antdtaa MacroBalansia huolellisesti saadaksesi siitd parhaan
yodyn. . . I

- Sgllyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja. =~
- Ota'yhteytté 4akariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity.
- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pak-

kausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta

4) on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Téssa pakkausselosteessa esitetdan:
. Mitd MacroBalans on ja mihin sité kdytetaén
. Ennen kuin k&ytat MacroBalansia
. Miten MacroBalansia kaytetdan
. Mahdolliset haittavaikutukset
. MacroBalansin séilyttdminen ja havittdminen
. Muuta tietoa

. MITA MACROBALANS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
MacroBalans siséaltda jauheena makrogoli 40(_)_0:qu sité kéytetddn
ummetuksen hoitoon. Makrogoli sitoo Itseensé vetd, jolloin"suolen
siséllon vesimaara lisdantyy. Taman seurauksena kova ulostemassa
R/lehmene_e, mikd johtaa normaaliin suolenliikkeisiin ja ulostamiseen.

akrogoli ei sido nestetta elimistdsta. Makrogoli poistuu elimistosta
ulosteen mukana.

2. ENNEN KUIN KAYTAT MACROBALANSIA

Alé kayta MacroBalansia )

- jos olet allerginen (yliherkké&) makrogolille.

- |os sinulla on suolen ahtauma tai suolen tukkeuma.

- |os sinulla on suolen puhkeaman riski. ) i )

- Jos sinulla on vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim.
Crohnin tauti, haavainen paksusuolen tulehdus (ulseratilvinen
koliitti), toksinen megakoolon).

Ole erityisen varovainen MacroBalansin suhteen: )

- jos ummetus on kehittynyt tai pahentunut nopeasti. Taustalla voi

olla suolen tukkeuma. R

Kaanny téllaisessa tilanteessa aina laakérin puoleen.

Laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia. o - o

Keskustele [adkarin kanssa samanaikaisten ladkavalmisteiden

kéytosta.

Raskaus ja imetys o o o

MacroBalansin raskauden ﬁ imetyksen aikaisesta kaytosta ei ole

kokemusta. Tdman vuoksi MacroBalansia tulee kéyttda raskauden

ja imetyksen aikana vain 14akarin harkinnan mukaan.

3. MITEN MACROBALANSIA KAYTETAAN

Ellei l4akari ole toisin m&arannyt, noudata seuraavia kéytto- ja

annostusohjeita. ) .

Annoksen voi ottaa vuorokaudenajasta riippumatta.

Ei alle 2-vuotiaille lapsille.

Tavallinen hoidon kesto on korkeintaan 14 vuorokautta. Hoito

\ﬁol?aa_ﬂ tarvittaessa toistaa. Ladkéri voi suositella myds pidempéaa
oitoaikaa.

Kayttoohje:

AnnosPusseiIIe: B R .
vaa 1 annospussi ja kaada pussin sisélté n. 2 dl:aan (Iasnllseen{

nestettd: vetta tai mehua, Sekoita liuosta kunnes jauhe on liuennu
kokonaan nesteeseen ja juo liuos. ) )
Pienille lapsille 6 g:n annospussi voidaan tarvittaessa sekoittaa 1
dl:aan (%2 lasilliseen) nestetta.

Purkkipakkaukselle: .
iftaa T-2 tasamittalusikallista jauhetta ja liuota se n. 2 dl:aan
(Iasﬂhseenz nestetta: vetta tai mehua. Sekoita liuosta kunnes jauhe

on liuennut kokonaan nesteeseen ja juo liuos. )
Pienille lapsille 1 tasamittalusikallinen voidaan tarvittaessa sekoittaa
1 dl:aan (%2 lasilliseen) nestetta.
Annostus:
Aikuiset ja yli 8-vuotiaat lapset:

avallinen annos on Tannospussi (12 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa
sekoitettuna nesteeseen. = )

Purkkipakkausta ~ kéaytettdessd tavallinen annos on
2 tasamittalusikallista jauhetta (12 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa
sekoitettuna nesteeseen.

- OOUIRWN—

4-7 vuotiaat lapset: )
avallinen annos on 1 annospussi (6 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa

sekoitettuna nesteeseen. )

Purkkipakkausta ~ kéytettdessad tavallinen annos on
1 tasamittalusikallinen jauhetta (6 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa
sekoitettuna nesteeseen.

2-3 vuotiaat lapset: )
avallinen annos on 1 annospussi (6 g) kerran vuorokaudessa
sekoitettuna nesteeseen.

Purkkipakkausta ~ kédytettdessd tavallinen annos on
1 tasamittalusikallinen jauhetta (6 g) kerran vuorokaudessa sekoi-
tettuna nesteeseen.

Jos otat enemmén MacroBalansia kuin sinun pitéisi

Suuret annokset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Yliannostusta-
pauksissa valmisteen kaytto tulee keskeyttaa.

Jos unohdat ottaa MacroBalansia ) )

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
anntg)ksen. Jatka MacroBalansin kaytté& annostusohjeen mukai-
sesti.

Jos sinulla on kys%myk.s.ilé tamén valmisteen kaytosta, kaénny
ladkérin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Tavallisia annoksia kaytettdessa ei haittavaikutuksia yleensa
esiinny. Suuria annoksia kaytettdessa voi esiintya ruoansulatus-
kanavan oireita, kuten vatsakipuja, vatsan turvotusta, iimavaivoja,
ripulia tallf)ahomvo.mna. Yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkaus-
selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro
niisté 1aakarille tai apteekkihenkilokunnalle.
5. MAKROBALANSIN SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN
Eilasten ulottuville eikd nakyville.
Ald ké&yta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopéivamaéran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista

aivaa.

4ilyta annospussit ja purkkipakkaus kuivassa, huoneenldmmadssé.
Sulje purkkipakkauksen kansi tiiviisti kayton jalkeen.
Veteen valmistettu oraaliliuos séilyy 24 tuntia jaakaapissa (2-8 °C).
Tuotetta ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjétteiden
mukana. Kysy kayttdmattdman tuotteen hévittdmisesté apteekista.
Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita MacroBalans siséltaa L
Vaikuttava aine on macrogoli 4000. Valmiste ei sisélld muita aineita.
Laktoositon ja sokeriton.

Valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

Pakkaukset: ) .

- 20x6 2q annospussia pahvikotelossa,

- 20 x 12 g annospussia pahvikotelossa, = ) )

- 750 g jauhetta muovipurkissa. Purkki siséltad 6 g:n mittalusikan.

Valmistaja

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Erdnumero

Sailytyslampdtilan ylaraja
Kaytettava vimeistaan

Sailyta kuivassa

e T emdcil=] A

Laakinnallinen laite

Valmistaja ja markkinoija
Vitabalans

Varastokatu

FI-13500

Hémeenlinna, Finland

Tel. +358 3 615 600

Tama pakkausseloste on paivitetty 23.9.2021

BIPACKSEDEL;,
INFORMATION TILL ANVANDAREN

MacroBalans
6 g pulver till oral [dsning
12 g pulver till oral l6sning
Makrogol 4000

Lés noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Denna produkt &r receptfritt vid' behandling av lindriga besvar

utan hjalp av lakare. MacroBalans méste trots det anvandas med

férsiktighet for att uppna det basta resultatet. )

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa denigen.

- V”and g:jg till apotekspersonalen om du behGver mera information
eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte
forbattras. ) ) o )

- Om nagra biverkningar (se avsnitt 4) blir varre eller om du mérker
nagra blverknln?arsom inte ndmns 1 denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad MacroBalans &r och vad det anvands for

2. Innan du anvander MacroBalans

3. Hur du anvander MacroBalans

4. Eventuella biverkningar

5. Hur MacroBalans ska forvaras och kastas

6. Ovriga upplysningar

1. VAD MACROBALANS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

MacroBalans innehaller i en Pulver makrogol 4000 och det

anvénds vid behandling av fors o[)pning. Makrogol binder vatten

och dérigenom 6kar tarmens vatteninnehall. Detta gor att den
harda avfringsmassan blir mjukare som leder till normaliserade
tarmrorelser och att man far en laxerande effekt. Makrogol binder
inte vatska fran kroppen. Makrogol gar ut fran kroppen med avféring.

2. INNAN DU ANVANDER MACROBALANS

Anvénd inte MacroBalans =~

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot makrogol.

- omdu harfortrangi(mnga[ i tarmen,

- omdu Ioper av risk for sarltarmvaqgen._

- om du har svér inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns
sjukdom, sarig tjocktarmsinflammation “(ulcerds kolit), toxisk
megacolon.

Var sarskilt forsiktig med MacroBalans

- om forstoppningen har utvecklats eller férsdmrats snabbt. Det
kan vara tecken pa fortrdngningar i tarmen. | sadana situationer
véand dig alltid till lakare.

Samtidigt anvéndning av ldkemedel

In%a kanda interaktioner. o o

Tala med din l&kare vid anvandning av samtidig medicinering.

Graviditet och amning L

Det finns inte erfarenhet av anvéndning av MacroBalans under

graviditet eller amning. MacroBalans bor darfér anvéndas under

graviditet och amning endast efter lakares dvervagande.

3. HUR DU ANVANDER MACROBALANS
Om lakaren inte ordinerat annat, f6lj féljande bruks- och doserings-
anvisningar.
Dosen kan tas nér som helst.
\F?félr barnunder2ar. .

anlgg behandlingstid &r hogst 14 dygn. Behandlingen kan upprepas
om det &r nodvandigt. Lakaren kan @ven rekommendera langre
behandlingstid.
Bruk§anvisning:

ospasar:
Op[ma en dospase och héll innehallet i ca 2 dl ﬁqtt glas) vétska:
vatten eller saft. Ror om lésningen tills pulvret har |6st upp sig helt i
vétskan och drick [6sningen.
Om nddvéndigt, for sma barn kan innehallet av 6 g dospase blandas
i 1dl (" glas) vatska.

Burkfﬁrpackning{q:
Mat 1-2 slat mattskedar pulver och [6s det i ca 2 dI (ett glas) vétska:

vatten eller saft. R6r om Idsningen tills pulvret har lost upp sig helt i
vatskan och drick |6sningen.

Om nddvandigt, for sma barn kan en slat méattsked pulver blandas
i 1dl (" glas) vatska.

Dosering:
Vuxna och barn éver 8 ar: o
Vanlig dosering ar en dospdse (12 g) blandat i vétska

1-2 ganger per dygn.
Vid ~anvandning  av burkférpackning ar vanlig dosering
2 slat mattskedar pulver (12 g) blandat i vatska 1-2 ganger per dygn.

Barn 4-7 ar:

Vanlig dosering &r en dospase (6 g) blandat i vétska
1-2 ganger per dygn.

Vid ‘anvandning av burkforpackning &r vanlig dosering en slat
mattsked pulver (6 g) blandat i vatska 1-2 ganger per dygn.

Barn 2-3 ar:
Vanlig dosering &r en dospase (6 g) blandat i vatska en gang i

net.
\/Y anvéandning av burkforpackning &r vanlig dosering en slat
mattsked pulver (6 g) blandat i véatska en gang i dygnet.

Om du har tagit for stor mangd av MacroBalans
Stora doser kan ge biverkningar. Vid dverdosering bor anvand-
ningen av produkten avbrytas.

Om du har glomt att ta MacroBalans
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Fortsatt
anvandningen av MacroBalans enligt dosanvisningar.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av denna produkt
kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Vid vanlig dosering uppkommer oftast inga biverkningar. Vid hoga
doser kan det uppkomma symtom i mag-tarmkanalen s&som
magknip, svullnad i buken, gaser, diarré eller illamaende.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverk-
ningar som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. HUR MACROBALANS SKA FORVARAS OCH KASTAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte produkten om den &r skadad.
Anvénd inte efter utgangsdatumet. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
Dosqésar och burkférpackningen skall forvaras torrt, vid rumstem-
eratur.
téng locket av burkfbrpacknin?en tatt efter anvandning.
oF(ééirdlgblandad oral 18sning i vatten haller 24 timmar i kylskap (2-8

Produkten ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar produkt som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar makrogol 4000. Produkten innehaller inga
andra &mnen.

Laktosfri ock sockerfri.

Produktens utseende och férpackningsstorlekar
Vitt eller nastan vitt pulver.
Forgackmn ar:
- 20 x 6 g dospasar i kartong,
-20x1 %dospésari kartong,
u

- 750 g pulver i plastburk. Burken innehaller en 6 g mattsked.
0537
Tillverkare

D}] L&s bipacksedeln fore anvandning

Tillverkningssatsnummer

ﬂ’ o Maximum férvaringstemperatur
g Utgangsdatum

T‘. Forvaras torrt
Medicinteknisk produkt

Tillverkare och marknadsforare
Vitabalans O

Varastokatu

FI-13500

Hameenlinna, Finland

Tel. +358 3 615 600

Denna bipacksedel har uppdaterats senast 23.9.2021



