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Gebrauchsanweisung: Information fiir den Anwender

MacroBalans

6 g Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
12 g Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Macrogol 4000

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, da sie
wichtige Informationen enthlt.
Das Produkt ist freiverka uflich. Nutzen Sie es mit Vorsicht und wie in der
Gebrauchsanwelsung vorgegeben.
Heben Sie diese Gebrauchsanweisung auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.
Fragen Sie das medizinische Fachpersonal,
Informationen oder Rat bendtigen.
Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind (s. Abschnitt 4), informieren Sie
bitte lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Diese Gebrauchsanweisung beinhaltet:

. Was ist MacroBalans und wofiir es angewendet wird

. Was vor der Einnahme von MacroBalans zu beachten ist
. Wie MacroBalans einzunehmen ist

. Mdgliche Nebenwirkungen

. Wie MacroBalans gelagert und entsorgt werden muss

. Weitere Informationen

1. Was ist MacroBalans und wofiir es angewendet wird

MacroBalans enthalt Macrogol 4000 in Pulverform und dient der Behandlung
von Verstopfung. Macrogol bindet Wasser und erhdht die Wassermenge im
Darminhalt. Dadurch wird harter Stuhl aufgeweicht, was zu einer normalen
Darmbewegung und Darmentleerung fiihrt. Macrogol hat keinen Einfluss auf
den Fliissigkeitsgehalt im Korper. Es wird mit dem Stuhl ausgeschieden.

2. Was vor der Einnahme von MacroBalans zu beachten ist

MacroBalans darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Macrogol sind;
bei Darmverengung oder Darmverschluss;
bei Risiko eines Darmdurchbruchs;
bei schwerer entziindlicher Darmerkrankung, wie z. B. Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa oder abnormer Darmweitstellung (toxisches Megakolon).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MacroBalans ist
erforderlich
wenn die Verstopfung rasch auftritt oder sich verschlechtert. Dies ist ein
moglicher Hinweis auf einen Darmverschluss. Suchen Sie in diesem Fall
Ihren Arzt auf.

Einnahme zusammen mit Arzneimitteln
Eine Beeinflussung ist nicht bekannt. Konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
noch andere Medikamente einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt nicht genug Daten iber die Verwendung von MacroBalans
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit. Daher sollte die Verwendung
von MacroBalans wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

3. Wie MacroBalans einzunehmen ist

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, folgen Sie den nachfolgenden
Gebrauchs- und Dosierungsanweisungen.

Eine Dosis kann unabhéngig von der Tageszeit eingenommen werden.

Darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt maximal 14 Tage.

Falls nétig, kann die Anwendung wiederholt werden. Ein Arzt kann auch eine
langere Anwendung empfehlen.

Portionsbeutel:

Offnen Sie 1 Portionsbeutel und 16sen Sie den Inhalt in ca. 200 ml (ein volles
Glas) Wasser oder Saft auf. Vermischen Sie das Pulver mit der Flissigkeit,
bis es vollstandig aufgeldst ist und trinken Sie dann die Lésung.

Fiir Kinder kann der Inhalt eines 6 g Portionsbeutels, falls nétig, auch in 100
mli (ein halbes Glas) Wasser oder Saft vermischt werden.

Dose mit Pulver:

Messen Sie die Menge von 1-2 gestrichenen Dosierloffeln Pulver ab
und 18sen Sie diese in ca. 200 ml (ein volles Glas) Wasser oder Saft auf.
Vermischen Sie das Pulver mit der Flussigkeit, bis es vollstandig aufgeldst ist
und trinken Sie dann die L6sung.

Fiir Kinder kann der Inhalt eines Portionsldffels, falls nétig, auch in 100 ml (ein
halbes Glas) Wasser oder Saft vermischt werden.

Dosierung:

wenn Sie weitere
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Die Ubliche Dosierung betragt 1 Port|onsbeute| (12 g), 1-2 mal taglich
vermischt mit Flussigkeit.

Wenn Sie das Pulver in der Dose verwenden, entspricht die Gbliche Menge
an Pulver 2 Portionsloffel (12g) 1-2 mal pro Tag in Wasser oder Saft aufgelst.

Kinder im Alter von 4-7 Jahren:

Die bliche Dosierung betragt 1 Portionsbeutel (6 g), 1-2 mal téglich
vermischt mit Flissigkeit.

Wenn Sie das Pulver in der Dose verwenden, entspricht die tbliche Menge
an Pulver 1 Portionslffel (6g) 1-2 mal pro Tag in Wasser oder Saft aufgelst.
Kinder im Alter von 2-3 Jahren:

Die Ubliche Dosierung betragt 1 Portionsbeutel (6 g), 1 mal taglich vermischt
mit Flussigkeit.

Wenn Sie das Pulver in der Dose verwenden, entspricht die Ubliche Menge
an Pulver 1 Portionsléffel (6g) 1 mal pro Tag in Wasser oder Saft aufgeldst.

Wenn Sie eine gréRere Menge eingenommen haben, als Sie sollten
Zu hohe Dosen kdnnen zu Nebenwirkungen fuhren Im Fall von
Uberdosierungen sollte die Anwendung des Produktes unterbrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von MacroBalans vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die Einnahme vergessen
haben. Fihren Sie die Behandlung so fort, wie sie in der Gebrauchsanweisung
empfohlen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Produktes haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Bei Anwendung normaler Dosierungen
Nebenwirkungen auf.

Bei der Verwendung hoher Dosen kénnen Magen-Darm-Symptome auftreten,
wie Bauchschmerzen, Véllegefiihl, Bldhungen, Durchfall oder Ubelkeit.
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind selten.

Wenn Sie Nebenwirkungenbemerken, die nichtin dieser Gebrauchsanweisung
angegeben sind oder wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

5. Wie MacroBalans gelagert und entsorgt werden muss

AuRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Bewahren Sie die Portionsbeutel und die Dose trocken und bei
Raumtemperatur auf.

Verschliefen Sie die Dose nach Gebrauch fest mit dem zugehdrigen Deckel.
Bei Lagerung im Kiihlschrank (2-8°C) ist die zubereitete Losung 24 Stunden
verwendbar.

Das Produkt darf nicht im Abfluss oder Hausmiill entsorgt werden. Denken
Sie an die Umwelt und bitten Sie Ihre Apotheke um Entsorgung.

6. Weitere Informationen

Was MacroBalans enthilt
Der Wirkstoff ist Macrogol 4000. Das Produkt enthélt keine weiteren
Inhaltstoffe. MacroBalans ist laktosefrei und zuckerfrei.

Aussehen und PackungsgrofRe

Weiles bis hellbraunes Pulver.

PackungsgréRen:

- 20 x 6 g Portionsbeutel in Faltschachtel

- 20 x 12 g Portionsbeutel in Faltschachtel

- 750 g Pulver in einer Kunststoffdose. Der Dose ist ein 6g Portionsléffel
beigelegt.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im 7/2025 iiberarbeitet.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MacroBalans
6 g prasek pro peroralni roztok
12 g prasek pro peroralni roztok
Macrogol 4000

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento
pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité informace.
Tento pripravek je k dispozici bez I€kafského predpisu k 1éceni mimych
onemocnéni bez porady s Iékafem. Pfipravek MacroBalans poskytne nejlepsi
vysledky, pokud jej budete pouZivat opatmé a v souladu s pokyny uvedenymi
v této pribalové informaci.
Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat
precist znovu.
Méte-li jakékoliv dal$i otézky, zeptejte se zdravotnického pracovnika.
Pokud se Vade pfiznaky zhorsi nebo pokud se nezlepsi, musite se obratit
na svého |ékare.
Pokud se kterykoliv z nezadoucich U¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo
si vimnete jakychkoliv nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotnickému
pracovnikovi.

V pibalové informaci naleznete:

1. Co je MacroBalans a k emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete MacroBalans uZivat
3. Jak se MacroBalans uziva

4. Mozné nezadouci U¢inky

5. Jak piipravek MacroBalans uchovavat a likvidovat

6. DalSi informace

1. CO JE MACROBALANS A K CEMU SE POUZIVA

MacroBalans obsahuje makrogol 4000 ve formé prasku a pouziva se k 1é¢bé
zacpy. Makrogol vaze vodu a zvySuje mnozstvi vody ve stfevnim obsahu.
Nasledkem toho tuha stolice mékne, coZ vede k normaini pohyblivosti stfev
a k jejich vyprazdnéni. Makrogol neovliviiuje obsah tekutin v téle. Z téla se
odstrariuje stolici.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
MACROBALANS UZIVAT

Neuznvejte MacroBalans:
jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na makrogol
méte-li ucpané ¢i zablokované strevo
pokud Vam hrozi riziko prodéravéni stfevni stény
mate-li zadvazné onemocnéni stfev, jako je Crohnova choroba (druh
zénétlivého stfevniho onemocnéni), ulcerativni kolitida (typ zanétu
postihujiciho celé tlusté stfevo nebo jeho ¢ast) nebo toxické megakolon
(druh vyrazného chorobného rozsifeni tlustého streva)

2Zvlastni pozornost pii uzivani pripravku MacroBalans je zapotfebi
pokud zacpa rychle vznikla nebo pokud se rychle zhorsila. To mize byt
nasledkem blokady stfeva. Pfi této situaci se vzdy obratte na svého
|ékare.

Vzajemné pusobeni s dalsimi léCivymi pfipravky

Z&dné interakce nejsou znamy. Pokud pouzivate jiné léky, poradte se se

svym |ékafem.

Téhotenstvi a kojeni

O uzivani pfipravku MacroBalans v obdobi téhotenstvi nebo kojeni nejsou
k dispozici dostatecné udaje. Proto by se pfipravek MacroBalans mél
v obdobi téhotenstvi a kojeni uzivat pouze po doporuéeni Iékafem.

3. JAK SE MACROBALANS UZIVA

Pokud lékarf nenafidil jinak, dodrZujte nasledujici pokyny pro uZivani a
davkovani.

Dévku Ize brat nezavisle na denni dobé.

Nema se podavat détem mlad$im nez dva roky.

Obvyklé trvani 16¢by je nejvyse 14 dnu. Lécbu Ize v pFipadé potfeby opakovat.
LékaF muze téZ doporucit del3i trvani [écby.

Navod k uzivani:

Sacky:

Otevrete 1 sacek a rozpustte jeho obsah ve zhruba 2 dl (pinad sklenice)
tekutiny: vody nebo ovocné $tavy. Michejte do Uplného rozpusténi prasku
v tekutiné a vypijte roztok.

V pfipadé nutného pouZiti u velmi malych déti Ize smichat jeden sacek 6 g v
1 dI (polovina sklenice) tekutiny.

Baleni v nadobce:

Odmétte 1 az 2 zarovnané/uhlazené davkovaci IZicky prasku a toto mnoZstvi
rozpustte v pfiblizné 2 decilitrech (pIna sklenice) tekutiny: vody nebo ovocné
Stavy. Michejte do UpIného rozpusténi prasku a vypijte roztok.

V piipadé nutného pouZiti u velmi malych déti Ize smichat mnoZstvi jedné
déavkovaci IZice s 1 dl (polovina sklenice) tekutiny.

Davkovani:

Dospéli a déti starSi nez 8 let:

Obvykla davka je 1 sacek (12 g) jednou aZ dvakrat denné smichany
s tekutinou.

KdyzZ se pouzije baleni v nadobce, je obvykla davka 2 davkovaci Izice (12 g)
jednou az dvakrat denné, smichané s tekutinou.

Déti ve véku 4-7 let:

Obvykla davka je 1 sacek (6 g) jednou aZ dvakrat denné, smichany
s tekutinou.

Kdyz se pouzije baleni v nadobce, je obvykla davka 1 davkovaci IZice (6 g)
jeden az dvakrat denné, smichana s tekutinou.

Déti ve véku 2-3 let:

Obvykla davka je 1 sacek (6 g) jednou denné, smichany s tekutinou.

Kdyz se pouZije baleni v nadobce, je obvykla davka 1 davkovaci IZice (6 g)
jednou denné, smichana s tekutinou.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku MacroBalans, nez jste mél(a)

Velké davky mohou zplsobit neZadouci Ucinky. V pfipadé predavkovani je
tfeba uzivani pripravku ukondit.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek MacroBalans

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokracujte v 16cbé podle pokynu pro uzivani.

Mate-li jakékoliv dalSi otazky o uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
|ékafe nebo zdravotnického pracovnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pii uzivani béznych davek se nezadouci ucinky obvykle nevyskytuji. Pfi
uziti velkych davek mohou nastat zaZivaci problémy, jako je bolest Zaludku,
pocit pinosti, nadymani, prujem nebo nevolnost. Reakce z pecitlivélosti jsou
vZzacné.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich Uginki vyskytne v zavazné mife,
nebo pokud si vdimnete jakychkoliv neZzadoucich Uginku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo
zdravotnickému pracovnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK MACROBALANS UCHOVAVAT A LIKVIDOVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pokud je obal poSkozen, pfipravek nepouzivejte.

Pripravek MacroBalans nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte sacky a baleni v nadobce v suchu a pfi pokojové teploté.

Vicko naddobky po pouZiti tésné uzavrete.Pfipraveny roztok ve vodé je
pouZitelny po dobu 24 h, pokud se uchovava v chladnicce (2-8°C).

Tento pripravek se nesmi likvidovat do odpadnich vod ani do domovniho
odpadu. O likvidaci nespotfebovaného Ié¢iva pozadejte 1ékarmnu. Ochranite
tim pfirodu.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek MacroBalans obsahuje
Uginnou latkou je makrogol 4000. Pripravek neobsahuje zadnou dalSi slozku.
MacroBalans neobsahuje laktdzu a cukr.

Jak pripravek MacroBalans vypada a co obsahuije toto baleni

Bily aZ svétle hnédy prasek.

Velikost baleni:

- 20 x6 g sacky v krabicce

- 20x 12 g s&cky v krabicce

- 750 g prasku v plastové nadobce. S nadobkou se dodava davkovaci IZice
pro odméfeni davky 6 g.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7/2025.
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NAVODILO ZA UPORABO

MacroBalans

6 g praska za peroralno raztopino
12 g praska za peroralno raztopino
Makrogol 4000

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke.
Ta pripravek je na voljo brez recepta. Ce zelite z uporabo MakroBalansa
doseu najboljsi rezultat, ga uporabljajte in sledite navodilom spodaj.
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Posvetujte se z zdravstvenim delavcem, ¢e potrebujete dodatne
informacije ali nasvet.
Ce se znaki vaSega stanja poslab3ajo ali ne izbolj$ajo, se posvetujte z
zdravnikom.
Ce kateri koli nezeleni uginek postane resen ali ¢e opazite kateri koli
nezeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu (poglavie 4), obvestite
svojega zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je MacroBalans in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli MacroBalans
. Kako jemati MacroBalans

. Mozni nezeleni ucinki

. Kako shranjevati in uporabljati MacroBalans

. Dodatne informacije

1. KAJ JE MACROBALANS IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

MacroBalans vsebuje makrogol 4000 v obliki praska in se uporablja pri zaprtju.
Makrogol veze vodo in poveca koli¢ino vode v érevesju. Kot posledica se trdo
blato zmeh¢a, kar privede do normalnega kréenja Erevesja in odvajanja blata.
Makrogol ne vpliva na tekoine v telesu in se izlo¢a z blatom.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI MACROBALANS

Ne jemljite MacroBalans praska:
Ce ste alergicni (preobCutliivi) na makrogol;
¢e imate oviro ali zaporo v ¢revesju;
Ce pri vas obstaja tveganje za predrtje Crevesne stene;
¢e imate hudo vnetno crevesno bolezen (kot npr. Crohnovo bolezen,
ulcerativni kolitis ali toksi¢ni megakolon).

Bodite posebno pozorni pri uporabi MacroBalans praska

Ce se je zaprtje razvilo hitro ali se bistveno poslabsa. Vzrok je lahko zapora
Crevesja.

V taksnih primerih se vedno posvetuijte s svojim zdravnikom.

oo wN

Jemanje drugih zdravil
Ni znanih interakcij. Posvetujte se z zdravnikom ob isto¢asni uporabi katerega
drugega zdravila.

Nosecnost in dojenje
Ni dovolj podatkov o uporabi MacroBalans praska v €asu noseénosti in
dojenja. MacroBalans pradek se lahko uporablja v ¢asu nosecnosti in dojenja
le po presoji zdravnika.

3. KAKO JEMATI MACROBALANS

Ce zdravnik ni narogil drugace, se drzite sledecih navodil za uporabo in
odmerjanje.

Odmerek se lahko vzame neodvisno od dnevnega ¢asa.

MacroBalans praska ne smejo jemati otroci, mlajsi od 2 let.

Zdravlienje obicajno traja najve¢ 14 dni. Po potrebi se lahko zdravijenje
ponovi. Zdravnik lahko priporoci tudi dalj$e trajanje zdravljenja.

Navodilo za uporabo:

Vrecke:

Odprite 1 vrecko in jo raztopite v ca. 2 dl (poln kozarec) tekoCine (voda ali
sok). Me3ajte, dokler se prasek popolnoma ne raztopi v teko€ini, in popijte
raztopino.

Ce je potrebno, se lahko za otroke vsebina ene 6 g vrecke raztopi v 1 dI (pol
kozarca) tekocine.

Vsebnik:

1-2 poravnani merilni Zlicki praska raztopite v ca. 2 dl (poln kozarec) teko¢ine
(voda ali sok). MeSajte, dokler se praSek popolnoma ne raztopi v tekocini in
popijte raztopino.

Ce je potrebno, se lahko za otroke vsebina 1 merilne Zlicke raztopi v 1 dI (pol
kozarca) tekocine.

Odmerjanje:

Odrasli in otroci starejsi od 8 let:

Oﬁlcajen odmerek je 1 vrecka (12 g praska) 1-2 krat dnevno, raztopliena v
tekoCini

Pri uporabi vsebnika, je obi¢ajen dnevni odmerek 2 merilni Zlicki (12 g praska)
1-2 krat dnevno, raztopljeno v tekogini.

Otroci od 4-7 let:

Obicajen odmerek je 1 vrecka (6 g praska) 1-2 krat dnevno, raztopliena v
tekogini.

Pri uporabi vsebnika, je obi¢ajen dnevni odmerek 1 merilna Zlicka (6 g praska)
1-2 krat dnevno raztopliena v tekogini.

Qtroci od 2-3 let:

Obicajen odmerek je 1 vrecka (6 g praska) enkrat dnevno raztopliena v
tekoCini.

Pri uporabi vsebnika je obi¢ajen dnevni odmerek 1 merilna Zlicka (6 g praska)
enkrat dnevno raztopljena v tekocini.




Ce ste vzeli vegji odmerek MacroBalans praska, kot bi smeli
Vegji odmerki lahko povzrogijo neZelene ucinke. V primeru prevelikega
odmerka je potrebno prenehati z uporabo izdelka.

Ce ste pozabili vzeti MacroBalans prasek
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
Nadaljujte z zdravljenjem kot je priporo¢eno v navodilu za uporabo.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi tega izdelka, se posvetujte z
zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Pri uporabi priporoCenih odmerkov se nezeleni ucinki navadno ne pojavijo.
Ob uporabi vecjih odmerkov se lahko pojavijo gastrointestinalni simptomi, kot
so npr. bole¢ine v trebuhu, obgutek polnosti, napenjanje, driska ali slabost.
Preobéutljivostne reakcije so redke.

Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali drugega
zdravstvenega delavca.

5. KAKO SHRANJEVATI IN UPORABLJATI MACROBALANS

Shranjujte nedosegljivo otrokom!

Proizvoda ne uporabljajte v primeru poskodovane zunanje ovojnine.
MacroBalans praska ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na Skatli poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka
uporabnosti se nana$a na zadnji dan navedenega meseca.

Vrecke in vsebnik shranjujte v suhem prostoru, pri sobni temperaturi.

Po uporabi tesno zaprite pokrov vsebnika.

(Razton|)na pripravijena v vodi, je uporabna 24 ur, ¢e se hrani v hladilniku
2-8 °

Izdelka ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Za
neuporabljene izdelke preverite mozZnost vragila v lekarni. S tem &¢itite okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje MacroBalans prasek
Aktivna ucinkovina je makrogol 4000. Proizvod ne vsebuje drugih sestavin.
MacroBalans prasek ne vsebuije laktoze in sladkorja.

Izgled in vsebina pakiranja
Prasek je bele do rahlo rjave barve.
Pakiranja:
20 vreck x 6 g v Skatli,
20 vreck x 12 g v Skatli,
750 g praska v plastinem vsebniku. Vsebniku je dodana merilna Zlicka
za6g.

Pomeni, da je izdelek v skladu z evropsko zakonodajo o
medicinskih pripomockih in da ga je potrdil prigladeni organ

Proizvajalec

Preberite navodilo za uporabo
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Stevilka serije
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Zgornja meja temperature

Uporabno do
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Hranite na suhem
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Medicinski pripomodek

Proizvajalec in distributer
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna, Finska

Navodilo je bilo nazadnje pregledano 07/2025.

HR
UPUTA ZA UPORABU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

MacroBalans
6 g prasak za oralnu otopinu
12 g pradak za oralnu otopinu
Makrogol 4000
Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vazne podatke.
Ovaj proizvod je dostupan bez recepta za lijecenje blagih bolesti bez pomoci
ljeCnika. Za postizanje najboljih rezultata od primjene MacroBalans-a,
moI|mo koristite ga pazljivo i slijedite nize navedene upute.
Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se zdravstvenom radniku.
Ako se simptomi bolesti pogor$aju ili ne dode do pobolj$anja stanja,
obratite se VaSem lijeniku.
Ako bilo koja nuspojava postane ozbilina ili ako primijetite bilo koju
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi (vidjeti dio 4), potrebno je
obavijestiti lijecnika ili zdravstvenog radnika.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je MacroBalans i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati MacroBalans
3. Kako uzimati MacroBalans

4. Moguce nuspojave

5. Kako Cuvati i odlagati MacroBalans

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE MACROBALANS | ZA STO SE KORISTI

MacroBalans sadrzi makrogol 4000 u obliku praska i koristi se za lije¢enje
konstipacije. Makrogol veZe vodu i povecava sadrZaj vode u sadrzaju crijeva.
Posliediéno, dolazi do omekSavanja tvrde stolice, koje dovodi do normalne
pokretljivosti crijeva i defekacije. Makrogol ne utjece na tjelesne tekucine.
Eliminira se stolicom.

2. $TO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI
MACROBALANS

Nemojte uzimati MacroBalans
ako ste alergicni (preosjetljivi) na makrogol.
ako imate opstrukciju ili blokadu crijeva.
ako ste u opasnosti od perforacije stijenke crijeva.
ako imate ozbilinu upalnu bolest crijeva (poput Chronove bolesti,
ulceroznog kolitisa ili toksiénog megakolona).

Upozorenja i mjere opreza s MacroBalans-om
ako se opstipacija naglo razvila ili pogorSala. Do navedenog moZe doi
zbog blokade crijeva.

U navedenom slu¢aju uvijek se obratite svom lijecniku.

Drugi proizvodi i MacroBalans

Nema poznatih interakcija. Posavjetuijte se sa svojim lije¢nikom ako istodobno
koristite lijekove.

Trudnoca i dojenje

Nema dostatnih podataka o primjeni MacroBalans-a tijekom trudnoce ili
dojenja. Stoga tijekom trudnoce i dojenja MacroBalans treba uzeti prema
miSljenju lijecnika.

3. KAKO UZIMATI MACROBALANS

Ako lijeénik nije odredio drugacije, uvijek uzmite ovaj proizvod to¢no onako
kako Je opisano u ovoj uputi.

Doza se moze uzeti neovisno o dobu dana.

Nije namijenjeno za primjenu u djece mlade od 2 godine.

Uobicajeno maksimalno trajanje lijecenja je 14 dana. Ukoliko je nuzno,
lijeGenje se moZe ponoviti.

Lijecnik takoder moZe preporuciti duZe trajanje lijecenja.

Uputa za uporabu:

Vrecice:

Otvorite 1 vrecicu i otopite sadrZaj u otprilike 2 dl (puna ¢asa) tekucine: vode
ili soka. MijeSajte dok se praSak u potpunosti ne otopi u tekucini i popijte
otopinu.

Ako je potrebno, za djecu se sadrZaj jedne vrecice od 6 g moZe umijeSati u
1dl (pola ¢ase) tekucine.

Pakiranje sa spremnikom:
Izmjerite kolicinu od 1-2 ravne/zagladene dozirne Zli¢ice praska i otopite u

otprilike 2 dl (puna ¢aa) tekucine: vode ili soka. MijeSajte dok se prasak u
potpunosti ne otopi u tekucini i popite otopinu.

Ako je potrebno, za djecu se koli¢ina jedne dozirne Zli¢ice praska moze
umijesati u 1 dl (pola ¢ade) tekucine.

Doziranje:

Odrasli i djeca starija od 8 godina:

Uobicajena doza je 1 vrecica (12 g) 1 -2 puta dnevno umijesana u tekucinu.
Kada se koristi pakiranje sa spremnikom, uobicajena doza je 2 dozirne Zlicice
(129) 1 -2 puta dnevno umuesana u tekuéinu.

Dj i4-7 N

Uobicajena doza je 1 vreéica (6 g) 1 -2 puta dnevno umijeSana u tekucinu.
Kada se koristi pakiranje sa spremnikom, uobi¢ajena doza je 1 dozirna Zli¢ica
(6 g) 1 -2 puta dnevno umijeSana u tekucinu.

Djeca u dobi 2 - 3 godine;
Uobicajena doza je 1 vrecica (6 g) jednom dnevno umijesana u tekucinu.

Kada se koristi pakiranje sa spremnikom, uobicajena doza je 1 dozirna Zliica
(6 g) 1 puta dnevno umijeSana u tekucinu.

Ako uzmete viSe MacroBalans-a nego $to ste trebali
Velike doze mogu uzokovati nuspojave. U slu¢aju predoziranja treba prekinuti
s primjenom proizvoda.

Ako zaboravite uzeti MacroBalans
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravijenu dozu.
Nastavite s primjenom proizvoda na nacin opisan u Uputi za uporabu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog proizvoda, obratite se
svom lije¢niku ili zdravstvenom radniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Pri primjeni uobicajenih doza obicno ne dolazi do nuspojava. Priprimjeni
visokih doza moze doci do pojave gastrointerstinalnih simptoma, poput
bolova u trbuhu, osjecaja zasicenosti, flatulencije, prolieva ili mucnine.
Reakcije preOSJethwostl se rijetko JavIJaJu

Ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi ili ako bilo
koja nuspojava postane ozbiljna, potrebno je obavijestiti VaSeg lijecnika ili
zdravstvenog radnika.

5. KAKO CUVATI | ODLAGATI MACROBALANS

Ovaj proizvod Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje osteceno.

Ovaj proizvod se ne smije koristiti nakon isteka valjanosti navedenog na
pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Vrecice i pakiranje sa spremnikom Cuvajte na suhom mjestu i na sobnoj
temperaturi.

Nakon primjene ¢vrsto zatvorite spremnik poklopcem.

Vodena otopina se moZe primijeniti unutar 24 sata ukoliko se Cuva u
hladnjaku (2-8°C).

Proizvod se ne smije odlagati u otpadne vode ili u kuéni otpad. Zamolite u
liekarni odlaganje neiskoristenog proizvoda. Ovim postupkom Cuvate prirodu.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto MacroBalans sadrzi
Djelatna tvar je makrogol 4000. Proizvod ne sadrzi pomocne tvari.
MacroBalans ne sadrzi laktozu i Secere.

Kako MacroBalans izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijeli do svijetlosmedi prasak.

Velicine pakiranja:

- 20 x 6 g vrecica u kutiji,

- 20 x12 g vredica u kutiji,

- 7206 g praska u plasticnom spremniku. Spremnik sadrzi dozirnu Zli¢icu
0d6g.

C€

0537

Oznacava da je proizvod u skladu s europskim
zakonodavstvom za medicinske uredaje i da je verificiran
od strane ovlastenog tijela

Proizvodac

Prije uporabe procitajte uputu
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Cuvati na suhom

Medicinski proizvod

Proizvodac i distributer
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna, Finska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 07/2025.

HU
BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

MacroBalans

6 g por szajon at torténé alkalmazashoz
12 g por szajon at torténd alkalmazashoz
Macrogol 4000

Olvassa el figyelmesen ezt a betegtéjékoztatot, mert fontos
informaciokat tartalmaz az On szaméra. Ez az orvostechnikai eszkdz
vény nélkil kaphatd enyhe betegségek kezelésére, orvosi segitség
nélkil. Ahhoz, hogy a MacroBalans alkalmazasa soran a lehetd legjobb
eredményt érje el, kérjlk, gondosan alkalmazza a készitményt, és kdvesse a
betegtajekoztatoban foglalt utasitasokat.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl§ informaciokra a

kés6bbiekben is sziksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon egészséglgyi szakemberhez.

Ha tlinetei sulyosbodnak vagy nem javulnak, forduljon orvoshoz.

Ha barmelyik mellékhatas sulyossa valik, vagy ha olyan mellékhatast

észlel, amely nem szerepel ebben a betegtajékoztatoban (lasd 4. pont),

kérjuk, tajékoztassa kezel6orvosat vagy egy egészségtigyi szakembert.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu orvostechnikai eszkéz a Macrobalans és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

. Tudnivalok a Macrobalans alkalmazasa el6tt

. Hogyan kell szedni a Macrobalans-t

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell a Macrobalans-t tarolni és artalmatlanitani

. Acsomagolas tartalma és egyéb informéciok

. MILYEN TiPUSU ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ A MACROBALANS ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A MacroBalans macrogol 4000-et tartalmaz por formajaban, és székrekedés
kezelésére hasznaljak. A macrogol megkdti a vizet és ndveli a béltartalomban
1év6 viz mennyiségét. Ennek kévetkeztében a kemény széklet megpuhul,
ami normalis bélmozgéashoz és székletiritéshez vezet. A macrogol nem
befolyasolja a szervezetben 16v6 folyadékokat. A széklettel egyiitt drul ki.

2. TUDNIVALOK A MACROBALANS ALKALMAZASA ELOTT

Ne hasznalja a MacroBalans-t
ha On allergias (tlérzékeny) a macrogolra.
ha bélelzarodasa vagy elzarédasa van a belekben.
ha fenndll a bélfal perforaciojanak kockézata.
ha sulyos gyulladasos bélbetegsége van (pl. Crohn-betegség, fekélyes
vastagbélgyulladas vagy toxikus megakolon).

Kiilondsen vigyazzon a MacroBalanssal

- ha a székrekedés gyorsan kialakult vagy romlott. Ennek oka lehet a
bélelzarodas. llyen helyzetben mindig forduljon orvosahoz.

Gyogyszerek egyidejii szedése

Nincsenek ismert kélcsénhatésok. Forduljon orvosahoz, ha egyidejlileg mas

gyogyszereket is szed.

Terhesség és szoptatas

A MacroBalans terhesség vagy szoptatds alatti alkalmazasarél nem all
rendelkezésre elegendd adat. Ezért a MacroBalans-t terhesség és szoptatas
alatt az orvos megfontolasa szerint kell alkalmazni.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A MACROBALANS-T

Ha az orvos masként nem rendeli, kdvesse az alabbi hasznalati és adagolasi
utasitasokat.

Egy adagot napszaktdl fliggetlendil lehet bevenni.

Nem alkalmazhatd 2 év alatti gyerekeknél.

A kezelés szokasos id6tartama legfeljebb 14 nap. A kezelés szikség esetén
megismételhetd. Az orvos hosszabb kezelési idotartamot is javasolhat.

Hasznalati utasitas:
Tasakok:

= oA wWN

asakok:
Bontson ki 1 tasakot, és oldja fel a tartalmat kb. 2 dl (egy poharnyi)
folyadékban: vizben vagy gylimolcslében. Keverje dssze, amig a por teliesen
fel nem oldadik a folyadékban, és igya meg az oldatot.

Sziikség esetén csecsemdék szdmara egy 6 g-os tasak tartaima 1 dl (fél
pohar) folyadékban elkeverhetd.

Konténer |

Mérjenki 1- 2Iap|tottleI5|m|tottadagolokanalnw port, és oldja fel a mennyiséget
kb. 2 di (egy poharnyi) folyadékban: vizben vagy gyimélcslében. Keverje
o%sze amig a por teljesen fel nem oldddik a folyadékban, és igya meg az
oldatot.

Sziikség esetén csecsemék esetében egy lapitott/simitott adagoldkanalnyi
pormennyiséget 1 dI (fél pohar) folyadékban is el lehet keverni.

Adagolas:

Felnéttek és 8 év feletti gyermekek:

A szokésos adag napi 1-2 alkalommal 1 tasak (12 g) folyadékba keverve.
Akonténeres kiszerelés hasznalata esetén a szokasos adag 2 lapitott/simitott
adagolokanal (12 g) napi 1-2 alkalommal folyadékba keverve.

A szokésos adag napi 1-2 alkalommal 1 tasak (6 g) folyadékba keverve.
Akonténeres kiszerelés hasznalata esetén a szokasos adag 1 lapitott/simitott
adagolokanal (6 g) napi 1-2 alkalommal folyadékba keverve.

2-3 éves gyermekek:
A szokasos adag 1 tasak (6 g) naponta egyszer, folyadékba keverve.

Akonténeres kiszerelés hasznalata esetén a szokasos adag 1 lapitott/simitott
adagoldkanal (6 g) mennyisége naponta egyszer, folyadékba keverve.

Ha tobb MacroBalans-t vesz be, mint kellene

A nagy dozisok mellékhatésokat okozhatnak. Tuladagolas esetén a termék
hasznalatét fel kel fiiggeszteni.

Ha elfelejtette bevenni a MacroBalans-t

Ne vegyen be kétszeres adagot, hogy pétolja az elfelejtett adagot. Folytassa
a kezelést a hasznalati utasitasban foglaltak szerint.

Ha kérdése van az orvostechnikai eszkdz hasznalataval kapcsolatban,
kérdezze meg kezel6orvosat vagy egy egészségiigyi szakembert.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A szokasos adagok alkalmazasakor altaldban nem jelentkeznek karos
hatésok. Nagy adagok alkalmazasakor gyomor-bélrendszeri tinetek, mint
példaul felfuvodas, haspuffadas, gyomorfajés, hanyinger, laza széklet vagy
hasmenés jelentkezhetnek. Tulérzekenységi reakciok ritkan fordulnak eld.
Ha olyan mellékhatast észlel, amely nem szerepel a betegtajékoztatéban,
vagy ha a mellékhatasok barmelyike sulyos, keérjlk, tajékoztassa
kezeldorvosat vagy egy egészséglgyi szakembert.

5. HOGYAN KELL A MACROBALANS-T TAROLNI ES
ARTALMATLANITANI

Gyermekek altal nem elérhetd és nem lathatd helyen tartsa.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérilt.

Ne haszndlja a csomagolason feltiintetett lejérati id6 utan. A lejarati id6 az
adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

A talsakokat és a konténer csomagolasat szarazon, szobahdmérsékleten
tarolja.

Haszndlat utan szorosan zérja le a konténer-csomagolas fedelét.

Avizben készitett oldat 24 éran &t hasznalhatd, ha hiitében (2-8 °C) taroljak.

A terméket nem szabad szennyvizzel vagy haztartasi hulladékkal
artalmatlanitani. A fel nem hasznalt termék artalmatlanitasat gyogyszertarban
kérje. Ezzel védi a természetet.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a MacroBalans
A hatéanyag macrogol 4000. A termék mas Gsszetevét nem tartalmaz.
AMacroBalans laktézmentes és cukormentes.

Megjelenés és csomagolasi méretek

Feheér vagy vildgosbarna por.

Csomagolasi méretek:

- 20 x 6 g tasak kartondobozban,

- 20 x 12 g tasak kartondobozban

- 750 g por mlanyag konténerben. A konténer 6 g-os adagolokanalat
tartalmaz.

C€
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Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak, és
bejelentett szervezet ellendrizte

Gyarts

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

Tételszam

Ahémérséklet felsd hatara (30 °C)
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g Felhasznalasi hatéridd
Tartsa szarazon

Orvostechnikai eszkdz

Gyarto és forgalmazo:
Vitabalans Oy
Varastokatu 8

FI-13500

Hameenlinna, Finnorszag

Ezt a betegtajékoztatdt 01.07.2025-ben frissitették.
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