Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Metamucil kalorienarm Orange
56,18 % Indische Flohsamenschalen / Pulver zum Einnehmen
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 enthélt wichtige Informationen.

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.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur 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.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist Metamucil kalorienarm Orange und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange beachten?
Wie ist Metamucil kalorienarm Orange einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Metamucil kalorienarm Orange aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

. Was ist Metamucil kalorienarm Orange und wofir wird es angewendet?
Metamucil kalorienarm Orange ist ein pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung.

Anwendungsgebiete

-Indikation 1:

Chronische Verstopfung; Erkrankungen, bei denen eine erleichterte Darmentleerung mit
weichem Stuhl erwiinscht ist, z. B. bei schmerzhafter Stuhlentleerung nach operativen Ein-
griffen im Enddarmbereich, bei einem Riss der Analschleimhaut (Analfissur) oder Hamor-
rhoiden;

-Indikation 2:

unterstiitzende Behandlung bei Durchfallen unterschiedlicher Ursachen.

-Indikation 3:

Erkrankungen bei denen eine erhghte Ballaststoffaufnahme angestrebt wird, z. B. bei
Reizdarmsyndrom, wenn die Verstopfung im Vordergrund steht, und als Zusatz zur Diét bei
Hypercholesterinamie.

Als Zusatz zur Diat bei Hypercholesterindmie - nur unter arztlicher Uberwachung.

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange beachten?

Metamucil kalorienarm Orange darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Flohsamen, Gelborange S (E 110) oder
einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6. ,Inhalt der
Packung und weitere Informationen®).

- nach einer plétzlichen Anderung der Stuhlgewohnheit, die langer als 2 Wochen andauert,

- bei nicht abgeklarten rektalen Blutungen,

- nach Einnahme eines Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,
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- bei Erkrankungen der Speiseréhre bzw. des Mageneingangs,

- bei drohendem oder bestehendem Darmverschluss (lleus) oder Krankhafter Erweiterung
des Dickdarms (Megakolon-Syndrom),

- bei Schluckbeschwerden und Brechreiz,

- bei UbermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine),

- bei Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes,

- bei Erkrankungen, die mit einer eingeschrankten Flissigkeitsaufnahme einhergehen,

- bei schwer einstellbaren Formen der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Metamucil kalorienarm Orange einnehmen.

Bei anhaltender Verstopfung und StuhlunregelmaRigkeiten tGiber 1 Woche oder bei Durchfal-
len, die langer als 2 Tage anhalten oder mit Blutbeimengungen oder Temperaturerhéhun-
gen einhergehen, ist eine arztliche Abklarung erforderlich.

Ebenso ist bei Stuhlverhalt mit unklaren Beschwerden im Bauchraum, Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen vor der Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange ein Arzt auf-
zusuchen, da diese Beschwerden auf einen drohenden oder bestehenden Darmverschluss
hinweisen kénnen, bei dem Metamucil kalorienarm Orange nicht eingenommen werden
darf.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit reichlich Flissigkeit ein, z. B. mindestens 100 ml auf

1 Beutel mit 5,8 g Metamucil kalorienarm Orange, da es sonst zum Anschwellen des Arz-
neimittels und Verlegen des Rachenraumes oder der Speiseréhre und so zur Erstickung
kommen kann. Darm-Verstopfung kann infolge unzureichender Flissigkeitszufuhr auftreten.

Nicht bei Schluck- oder Rachenbeschwerden und nicht im Liegen einnehmen.

Beim Auftreten von Brustschmerzen, Erbrechen sowie bei Schluck- oder Atembeschwerden
ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

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

Die Behandlung von geschwéchten Patienten und Senioren muss unter arztlicher Kontrolle
erfolgen.

Falls Sie im Gesundheits- oder Pflegewesen tatig sind und Uber langere Zeit fir lhre Patien-
ten pulverféormige Produkte mit Flohsamenschalen zubereitet haben, kénnten Sie eine Al-
lergie infolge Einatmens des Pulvers entwickelt haben. Falls irgendwelche Symptome im
Sinne einer allergischen Reaktion auftreten (siehe Abschnitt "Nebenwirkungen"), verwen-
den Sie das Produkt nicht mehr (siehe "Metamucil kalorienarm Orange darf nicht einge-
nommen werden" im vorstehenden Abschnitt).

Die folgenden Arzneimittel sollten nur unter arztlicher Uberwachung eingenommen
werden, wenn Sie Metamucil kalorienarm Orange einnehmen:

Quellmittel und Arzneimittel, die die nattrliche Darmbewegung hemmen (z. B. Loperamid,
Opiumtinktur), durfen nur unter arztlicher Uberwachung angewendet werden, da ein Darm-
verschluss auftreten kann.

Kinder

Da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen, soll Metamucil kalorienarm Orange bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Indikation 1, 2, 3:
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Bei der Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange ist auf reichlich Flissigkeitszufuhr zu
achten, z. B. mindestens 100 ml auf 1 Beutel mit 5,8 g Metamucil kalorienarm Orange.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz von Flussigkeit und Elektrolyte als wichtigste
therapeutische MaRnahme geachtet werden.

Bei der Behandlung von geschwachten und &lteren Patienten ist medizinische Uberwa-
chung erforderlich.

Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange zusammen mit anderen Arzneimitteln
informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Schilddrisenhormonen darf Metamucil kalorienarm Oran-
ge nur nach Rucksprache mit dem Arzt eingenommen werden, da die Dosis der Schilddri-
senhormone evtl. angepasst werden muss.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien (z. B. Kalzium,
Eisen, Lithium, Zink), Vitamine (Vitamin B12), Herzglykosiden und Cumarinen aus dem
Darm kann verzogert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von Metamucil kalo-
rienarm Orange und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von ca. 2 Stunden
eingehalten werden.

Diabetiker sollten Flohsamenschalen nur unter arztlicher Uberwachung einnehmen, da eine
Anpassung der anti-diabetischen Therapie nétig sein kann.

Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Metamucil kalorienarm Orange kann auch mit Fruchtséften, anderen Tafelgetranken oder
Milch verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen
werden, falls es notwendig und eine Ernahrungsumstellung nicht erfolgreich ist. Abfuhrend
wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere Abfihrmittel verwendet wer-
den.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Metamucil kalorienarm Orange hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Metamucil kalorienarm Orange enthalt Aspartam

Dieses Arzneimittel enthalt Aspartam als Quelle flir Phenylalanin und kann schadlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

5,8 g (1 Beutel) enthalten 8 kcal oder 33,5 kJ oder 0,16 BE.

. Wie ist Metamucil kalorienarm Orange einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei chronischer Verstopfung und Erkrankungen, bei denen eine erleichterte
Darmentleerung mit weichem Stuhl erwiinscht ist, z. B. bei schmerzhafter Stuhlentleerung
nach operativen Eingriffen im Enddarmbereich, bei einem Riss der Analschleimhaut (Anal-
fissur) oder Hamorrhoiden:
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Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren 3-
mal taglich 1 Beutel mit 5,8 g Pulver ein.

Anwendung zur unterstiutzenden Behandlung bei Durchfallen unterschiedlicher Ursachen:
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren 2-
bis 3-mal taglich 2 Beutel (11,6 g Pulver) ein.

Erkrankungen bei denen eine erhdhte Ballaststoffaufnahme angestrebt wird:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Heranwachsende ab 12 Jahren und Erwachsene 3-
mal taglich 1 Beutel mit 5,8 g Pulver ein.

Art der Anwendung

1. Ein Glas mit 0,2 | Wasser (nicht Uber Zimmertemperatur) flllen.
2. 1 Beutel Metamucil kalorienarm Orange hinein streuen.

3. Kraftig umrdhren und sofort trinken.

4. Ein weiteres Glas Flussigkeit nachtrinken.

Die Einnahme von genugend Flissigkeit danach ist au3erordentlich wichtig, damit der
Wirkstoff den verhérteten Stuhl aufweichen kann und um einen maglichen Verschluss von
Luft- und Speiserdohre oder des Darmes zu vermeiden.

Das Arzneimittel sollte wahrend des Tages mindestens 2 Stunden vor oder nach der Ein-
nahme von anderen Arzneimitteln eingenommen werden.
Das Arzneimittel soll nicht kurz vor dem Schlafengehen eingenommen werden.

Bei der Zubereitung des Produkts ist es wichtig, das Pulver mdglichst nicht einzuatmen.

Dauer der Anwendung

Indikation 1:

Die Therapie sollte fur mindestens 3 Tage durchgefiihrt werden. Die Wirkung tritt bei einma-
liger Gabe nach 12 - 24 Stunden ein. Der maximale Effekt wird zum Teil erst nach 2 bis 3
Tagen erreicht. Bitte beachten Sie die Angaben unter ,Warnhinweisen und Vorsichtsmal3-
nahmen®.

Indikation 2:

Bei Durchféllen, die langer als 2 Tage anhalten, ist eine arztliche Abklarung erforderlich.
Bitte beachten Sie die Angaben unter ,Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen®.
Indikation 3:

Metamucil kalorienarm Orange kann Uber einen langeren Zeitraum eingenommen werden.
Bitte beachten Sie die Angaben unter ,Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen®.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Metamucil kalorienarm Orange zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Metamucil kalorienarm Orange eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei zu hoher Dosierung konnen Symptome wie Bauchschmerzen, Blahungen und Vollege-
fuhl verstéarkt auftreten. Zunachst ist reichlich Flissigkeit zu trinken. Zur Entscheidung, ob
Gegenmalinahmen gegebenenfalls erforderlich sind, ist ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme bzw. An-
wendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt
verordnet wurde.

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

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Beschwerden wie Blahungen und Vollegefiihl wahrend der ersten Behandlungstage kénnen
auftreten oder, wenn sie bereits bestehen, verstarkt auftreten; diese klingen aber im Verlauf
der weiteren Behandlung ab. Bauchschmerzen, Ubelkeit oder Durchfall kénnen auftreten.
Vor allem bei ungentigender Flissigkeitszufuhr kénnen Bauchauftreibungen auftreten und
es besteht die Gefahr des Darmverschlusses, der Speiseréhrenverlegung sowie des Stuhl-
verhalts.

Erkrankungen des Immunsystems:

Flohsamenschalen enthalten Stoffe, die zu allergischen Reaktionen fihren kbnnen, wenn
sie eingenommen werden, in Kontakt mit der Haut kommen oder als Pulver eingeatmet
werden.

Mdgliche Symptome kdnnen sein: laufende Nase, Augenrétung, Atembeschwerden,
Hautreaktionen, Nesselsucht (Nessel-Ausschlag), Juckreiz und in einigen Fallen
Anaphylaxie (plotzliche, generalisierte allergische Reaktion, die zu lebensbedrohlichem
Schock fuihren kann). Personen, die das Pulver routineméaRig handhaben sind anfalliger fur
diese Reaktionen (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*®). Die Haufigkeit ist
nicht bekannt.

Bei Personen, die auf fruchtsaurehaltige Lebensmittel empfindlich reagieren (z. B. mit Ma-
genbeschwerden), konnen bei Einnahme von Metamucil kalorienarm Orange vergleichbare
Beschwerden auftreten.

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmalRnahmen

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen, insbesondere starke Bauch-
schmerzen, Schmerzen in der Brustgegend, Schwierigkeiten beim Schlucken oder beim
Atmen, KloBgefiihl im Hals, Erbrechen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen bei sich be-
obachten, setzen Sie Metamucil kalorienarm Orange ab und informieren Sie sofort einen
Arzt, damit er Gber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaZnahmen ent-
scheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Metamucil kalorienarm
Orange nicht noch einmal eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
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dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

. Wie ist Metamucil kalorienarm Orange aufzubewahren?

Trocken und nicht tber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metamucil kalorienarm Orange enthalt
Der Wirkstoff in 100 g Pulver ist: 56,18 g Indische Flohsamenschalen

Die sonstigen Bestandteile sind: Maltodextrin, Citronensaure, Orangenaroma, Aspartam,
Gelborange S (E 110)

Wie Metamucil kalorienarm Orange aussieht und Inhalt der Packung
174 g (30 Portionsbeutel & 5,8 g) Pulver zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
D-65823 Schwalbach

Tel.: 0800-9425847

Hersteller

Procter & Gamble PS (UK) Ltd.
Pimbo Road, West Pimbo
Skelmersdale

Lancashire, WN8 9PE

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2014.
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