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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui

2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename paketėlyje (5 g granulių) yra 3,25 g Plantago ovata Forssk. (P. ispaghula Roxb.), seminis tegumentum (kiaušininių gysločių sėklų luobelių).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: viename paketėlyje yra 0,5 g sacharozės, 3,9 mmol (90 mg) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA
 
Granulės geriamajam tirpalui.

Granulės yra smėlio spalvos su rudomis dalelėmis. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Augalinis vaistinis preparatas skirtas:
· nuolatinio vidurių užkietėjimo gydymui;
· būklėms, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis, pvz.,  esant skausmingam tuštinimuisi po operacijos tiesiosios žarnos srityje, išangės įplėšai ar hemorojui;
· pacientams, kuriems rekomenduojama vartoti daugiau skaidulų (pvz., kaip pagalbinė priemonė vyraujančiam vidurių užkietėjimui gydyti, esant dirgliosios žarnos sindromui; kaip pagalbinė priemonė laikantis dietos hipercholesterolemijos atveju) (žr. skyrių 4.4 „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“ ir skyrių 5.1 „Farmakodinaminės savybės“).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nuolatinis vidurių užkietėjimas ir būklės, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis 

Suaugusiesiems  ir vyresniems  kaip 12 metų paaugliams
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams yra 1 paketėlis Mucofalk granulių 2-3 kartus per parą, gerti išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.
 
Būklės, kai rekomenduojama vartoti daugiau skaidulų 

12–15 metų paaugliams vartoti vienadozio paketėlio turinį 2–4 kartus per parą, išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.

Vyresniems kaip 16 metų paaugliams ir suaugusiesiems vartoti vienadozio paketėlio Mucofalk turinį 2–6 kartus per parą, išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.

Jaunesniems  kaip 12 metų vaikams ir paaugliams
Mucofalk vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams nerekomenduojamas (žr. skyrių 4.4 „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimo trukmė

Nuolatinis vidurių užkietėjimas
Jeigu simptomai išsilaiko ilgiau nei 3 dienas pacientas turėtų pasitarti su gydytoju (taip pat žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Mucofalk reikia vartoti kartu su pakankamu kiekiu skysčio (vandens, pieno, vaisių sulčių ar panašaus vandeningo skysčio), pvz., 1 paketėlį Mucofalk granulių reikia sumaišyti su ne mažiau kaip 150 ml skysčio ir nedelsiant išgerti. Reikia vartoti pakankamai skysčių po to (žr. 4.4. Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės).

Jei Mucofalk vartojama kartu su kitais vaistiniais preparatais, jis turėtų būti vartojamas 30 – 60 min. prieš arba po kitų vaistinių preparatų vartojimo (žr. 4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika), bet ne prieš miegą ar pacientui gulint.  

Poveikis pasireiškia po 12-24 valandų.

Jei Mucofalk vartojamas nežymiai ar vidutiniškai padidėjusiam cholesterolio kiekiui mažinti rekomenduojama jo gerti valgio metu.


4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Bet kokie netikėtai atsiradę žarnyno veiklos pokyčiai, trunkantys ilgiau negu 2 savaites.
· Nenustatytas kraujavimas iš tiesiosios žarnos.
· Negalėjimas pasituštinti po vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų vartojimo.
· Rijimo sutrikimas ar bet kokie kiti gerklės ar ryklės sutrikimai.
· Nenormalus virškinimo trakto susiaurėjimas sergant stemplės ir įskrandžio ligomis.
· Galimas arba patvirtintas žarnų nepraeinamumas (ileus), žarnyno paralyžius arba didelė gaubtinė žarna (megacolon).
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Mucofalk neturėtų būti vartojamas nepasitarus su gydytoju, kai yra išmatų akmenų arba atsiranda tokie simptomai kaip pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas. Šie simptomai gali būti gresiančio ar jau atsiradusio žarnų nepraeinamumo požymiai.
Jei Mucofalk vartojama nuolatiniam vidurių užkietėjimui gydyti ir atsiranda pilvo skausmai ar pakinta žarnyno veikla, reikia nutraukti Mucofalk vartojimą ir kreiptis į gydytoją.

Mucofalk visada būtina vartoti tik kartu su pakankamu kiekiu skysčio, pvz., 1 paketėlį granulių kartu su ne mažiau kaip 150 ml vandens. 


Burkstančiųjų medžiagų vartojant su nepakankamu kiekiu skysčių gali užsikimšti ryklė ar stemplė ir pasireikšti springimas, taip pat gali atsirasti ir žarnų nepraeinamumas. Pasireiškiantys simptomai yra krūtinės skausmas, vėmimas, pasunkėjęs rijimas ar kvėpavimo sutrikimas. 

Bandant nuryti sausų granulių, gali pasunkėti rijimas ar kilti dusulys.

Gydant išsekusius ir (ar) senyvus pacientus reikia papildomos medicininės priežiūros.

Jeigu gydomas ilgalaikis vidurių užkietėjimas ir būklės, kai pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis, tuo atveju, kai mitybos pakeitimas reikiamo poveikio nesukelia, rekomenduojama pirmiau rinktis išmatų tūrį didinančius vaistinius preparatus, o ne kitus stipraus poveikio laisvinamuosius. 

Vartojant Mucofalk hipercholesterolemijos atveju kaip pagalbinę priemonę laikantis dietos, reikia papildomos medicininės priežiūros. 
 
Mucofalk sudėtyje yra sacharozės.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Vienkartinėje Mucofalk dozėje (5 g) yra 0,5 g sacharozės (cukraus), kurios energinė vertė yra 3,07 kcal, arba12,86 kJ (atitinka 0,064 vieneto pakeičiamųjų angliavandenių).

Vienkartinėje Mucofalk dozėje (5 g) yra 90 mg natrio, tai atitinka 4,5 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos. Didžiausia šio vaistinio preparato paros dozė atitinka 27 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos. Vertinama, kad Mucofalk sudėtyje yra didelis natrio kiekis. Į tai ypač reikia atsižvelgti tiems, kuriems patariama kontroliuoti natrio kiekį maiste.

Vaikų populiacija
Mucofalk vartojimas nerekomenduojamas jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams, nes nepakanka duomenų apie jo veiksmingumą ir saugumą.

[bookmark: _Hlk164076790]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Mucofalk gali lėtinti kitų kartu vartojamų vaistinių preparatų, pvz., mineralų, vitaminų (vitamino B12), širdies glikozidų ir kumarinų, karbamazepino ar ličio absorbciją, todėl vaistinio preparato turėtų būti vartojama 30 – 60 min. prieš arba po kitų vaistinių preparatų vartojimo. 

Kad būtų sumažinta virškinimo trakto užsikimšimo (žarnų nepraeinamumo) rizika, kiaušininių gysločių preparatų vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie slopina peristaltinius judesius (pvz., opioidais), galima tik prižiūrint gydytojui.

Cukriniu diabetu sergantiems pacientams kiaušininių gysločių preparatų galima vartoti tik prižiūrint gydytojui, kadangi gali reikėti koreguoti cukrinio diabeto gydymą.

Kiaušininių gysločių preparatų vartoti kartu su skydliaukės hormonais galima tik prižiūrint gydytojui, kadangi gali reikėti koreguoti skydliaukės hormonų dozę. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Yra nedaug duomenų (mažiau nei 300 nėštumų) apie kiaušininių gysločių sėklų luobelių vartojimo poveikį nėščioms moterims. Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti toksiškumą reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“).

Kiaušininių gysločių sėklų luobelių vartojimas gali būti apsvarstytas nėštumo ir žindymo laikotarpiu, jei būtinas mitybos keitimas yra neveiksmingas. Rekomenduojama pirmiau rinktis išmatų tūrį didinančius preparatus, o ne kitus stipraus poveikio laisvinamuosius. 

Vaisingumas
Nėra duomenų apie Mucofalk poveikį žmonių vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mucofalk gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Pradėjus vartoti Mucofalk gali atsirasti dujų susikaupimas viduriuose ir pilnumo jausmas, tačiau gydymo metu jie išnyksta. 
Tikėtina, kad vidurių pūtimas, žarnų nepraeinamumas, stemplės susiaurėjimas ar išmatų akmenys gali atsirasti, kai Mucofalk vartojama su nepakankamu kiekiu skysčio.

Dėl kiaušininių gysločių sėklų luobelėse esančių alergenų gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijos vaistinio preparato vartojant per burną ar sąlyčio vietoje su oda. Simptomai nurodantys padidėjusio jautrumo reakcijas gali būti rinitas, konjunktyvitas, bronchų spazmas ir kai kuriais atvejais anafilaksinis šokas. Taip pat yra buvę atvejų, kai pasireiškia odos egzantema ir (ar) niežulys. 

Šių nepageidaujamų poveikių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. 
Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Mucofalk perdozavimas gali sukelti nemalonių pojūčių pilve, dujų kaupimąsi žarnyne ir žarnyno užsikimšimą. Būtina vartoti pakankamai skysčių ir taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai - išmatų tūrį didinantys preparatai, kiti cholesterolio ir trigliceridų kiekį mažinantys vaistiniai preparatai,
ATC kodas –  A06AC01, C10AX. 

Veikliąją medžiagą, gautą iš džiovintų subrendusių kiaušininio gysločio (Plantago ovata Forssk (Plantago ispaghula Roxb.)) sėklų luobelių, sudaro sėklų epidermis ir gretutiniai sluoksniai. Kiaušininio gysločio sėklų luobelėse itin daug skaidulų ir gleivių, kurių kiaušininiame gyslotyje yra randama daug daugiau nei kitose gysločių rūšyse. Kiaušininio gysločio sėklų luobelės gali sugerti iki 40 kartų didesnį nei jų masė vandens kiekį. Iki 85 proc. sėklų luobelių sudaro vandenyje tirpios skaidulos, kurios tik iš dalies hidrolizuojamos (tyrimais in vitro nustatyta, jog nesuskaidomos liekanos sudaro 72 proc.) ir tai prisideda prie vandens kiekio padidinimo išmatose.

Mechaniškai išplėsdamos žarnų sienelę, kiaušininio gysločio sėklų luobelės daro poveikį žarnyno peristaltikai ir žarnų turinio slinkimo greičiui. Šis poveikis pasireiškia dėl žarnų turinio tūrio padidėjimo ir klampumo sumažėjimo, padidėjus vandens absorbcijai. 
Vartojant su gausiu skysčių kiekiu, dėl išreikšto veikliosios medžiagos gebėjimo padidinti žarnų turinio tūrį, padidėja žarnyno prisipildymo tūris ir tai veikia, kaip pertempimo stimulas, skatinantis tuštinimąsi. Tuo pačiu, išbrinkusios augalinės gleivės suformuoja lygų žarnų turinio paviršių, dėl ko palengvėja jo slinkimas. 

Veikimo pradžia. Po vienkartinio vartojimo kiaušininio gysločio sėklų luobelės per 12 – 24 val. sukelia vidurius laisvinantį poveikį. Retkarčiais didžiausias poveikis nepasireiškia per 2-3 paras.

Nustatyta, kad lengvos ar vidutinio sunkumo hipercholesterolemijos atveju, maždaug 7 proc. sumažėjo mažo tankio lipoproteinų koncentracija. Tyrimų, kuriais būtų tirtas kiaušininio gysločio sėklų luobelių poveikis širdies ir kraujagyslių reiškinių dažniui ar bendrajam mirštamumui, nėra. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Kiaušininių gysločių sėklų luobelės sugeria skystį ir išbrinksta, taip susidarant augalinėms gleivėms (kadangi jos tirpios tik iš dalies). 
Iki absorbcijos virškinimo trakte, polisacharidai, iš kurių yra sudarytos skaidulos, suskaidomi iki monosacharidų. Kiaušininiuose gysločiuose ksilano cukraus liekanos ir šoninės grandinės susijungusios beta jungtimis, kurių negali suardyti žmogaus virškinimo trakto fermentai. Mažiau nei 10 proc. susidariusių gleivių skrandyje hidrolizuojamos į laisvą arabinozę. Virškinimo trakte absorbuojama maždaug 85 – 93 proc. laisvos arabinozės. 

Su maistu patekusios skaidulos įvairiu mastu storosios žarnos bakterijų yra suskaidomos į anglies dioksidą, vandenilį, metaną, vandenį ir trumpųjų grandinių riebalų rūgštis. Pastarosios iš dalies absorbuojamos ir su krauju nunešamos į kepenis. Žmonėms į storąsias žarnas kiaušininių gysločių sėklų luobelės patenka labai polimerizuotu pavidalu, todėl suskaidomas tik nedidelis jų kiekis. Tai lemia didelį trumpųjų grandinių riebalų rūgščių išsiskyrimo su išmatomis mastą ir didesnę jų koncentraciją išmatose. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Specifinių tyrimų su vaistiniu preparatu nebuvo atlikta.

Lėtinis toksinis poveikis
Žiurkėms kiaušininio gysločio sėklų luobelių 13 savaičių buvo girdyta kaip maisto papildo, sudarančio 10 proc. maisto masės (trys 28 parų trukmės tyrimai ir vienas 13 savaičių trukmės tyrimas). Kiaušininio gysločio sėklų luobelių paros dozė svyravo nuo 3,876 iki 11,809 mg/kg/per parą (3-16 kartų žmogaus dozė, apskaičiuota 60 kg žmogui). Palyginus kontrolinės grupės gyvūnų ir kiaušininio gysločio sėklų luobeles vartojusių gyvūnų tyrimų duomenis, buvo nustatyti tokie poveikiai: mažesnis bendrojo baltymo, albumino, globulino kiekis serume, mažesnė galimybė prijungti geležį, sumažėjusi kalcio, kalio ir cholesterolio koncentracija serume, padidėjęs aspartataminotransferazės (AST), alaninaminotransferazės (ALT) aktyvumas. Žiurkėms, šertoms kiaušininio gysločio sėklų luobelėmis, baltymo kiekio padidėjimo šlapime nebuvo nustatyta. Be to, nebuvo nustatyta augimo ar maisto vartojimo skirtumų. Tai rodo, kad kiaušininio gysločio sėklų luobelės nedaro poveikio baltymų metabolizmui. 
Kadangi kiaušininio gysločio sėklų luobelių absorbcija yra menka, histopatologiniai tyrimai apsiribojo svarbiausių virškinimo trakto, kepenų ir inkstų sutrikimų nustatymu. Su gydymu susijusių poveikių nenustatyta.

Poveikis dauginimosi funkcijai
Tyrimo metu vaisingumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi ir prieš bei postnataliniam vystymuisi (kelių kartų tyrimas), kiaušininių gysločių sėklų luobelių buvo skiriama kaip maisto papildo, sudarančio 0, 1,25 arba 5 % maisto masės dviejų kartų žiurkėms. Vaisingumo ir vaisiaus vystymosi ir teratogeninio poveikio NNPL (nestebėto neigiamo poveikio lygis) (angl. NOAEL) sudarė 5 proc. maisto masės, tuo tarpu palikuonių augimui ir vystymuisi buvo nustatytas 1 proc. maisto masės atsižvelgiant į mažesnį jauniklių svorį. 
Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimas su triušiais, vartojusiais kiaušininių gysločių sėklų luobelių kaip maisto papildo, sudarančio 0, 2,5, 5 arba 10 % maisto masės, turėtų būti laikomas preliminariu. Išvados negali būti sudarytos.    

Genotoksinis ir kancerogeninis poveikiai.
Genotoksinio ir kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Citrinų rūgštis 
Dekstrinas 
Natrio alginatas 
Natrio citrato dihidratas 
Apelsinų skonio medžiaga 
Natrio chloridas
Sacharino natrio druska

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra 20 paketėlių. Kiekviename paketėlyje yra po 5 g granulių.
Paketėlis sudarytas iš popieriaus/polietileno/aliuminio/polietileno folijos.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija
Tel.: +49 (0)761/1514-0
Faksas: +49 (0)761/1514-321
El. paštas: zentrale@drfalkpharma.de
http://www.drfalkpharma.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/1861/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. sausio mėn. 03 d.  
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario mėn. 04 d. 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. vasario 11 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

	B.  TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























































A. ŽENKLINIMAS































INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui
kiaušininių gysločių sėklų luobelės


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename paketėlyje (5 g granulių) yra 3,25 g kiaušininių gysločių (Plantago ovata) sėklų luobelių.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės, natrio. Sudėtyje yra didelis natrio kiekis, daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajam tirpalui
20 paketėlių po 5 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I)  SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI)  (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/1861/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nuolatinis vidurių užkietėjimas ir būklės, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams yra 1 paketėlis Mucofalk granulių 2-3 kartus per parą.
Būklės, kai rekomenduojama vartoti daugiau skaidulų
12–15 metų paaugliams vartoti vieno Mucofalk paketėlio turinį 2–4 kartus per parą. Vyresniems kaip 16 metų paaugliams ir suaugusiesiems vartoti 2–6 kartus per parą. 
Gerti išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.

[bookmark: _Hlk88643191]16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Mucofalk


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui
kiaušininių gysločių sėklų luobelės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename paketėlyje (5 g granulių) yra 3,25 g kiaušininių gysločių (Plantago ovata) sėklų luobelių.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės, natrio. Sudėtyje yra didelis natrio kiekis, daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS(-I)  SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/1861/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nuolatinis vidurių užkietėjimas ir būklės, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams yra 1 paketėlis Mucofalk granulių 2-3 kartus per parą.
Būklės, kai rekomenduojama vartoti daugiau skaidulų
12–15 metų paaugliams vartoti vieno Mucofalk paketėlio turinį 2–4 kartus per parą. Vyresniems kaip 16 metų paaugliams ir suaugusiesiems vartoti 2–6 kartus per parą. 
Gerti išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

































[bookmark: _Hlk126319112]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Mucofalk 3,25 g apelsinų skonio granulės geriamajam tirpalui
kiaušininių gysločių sėklų luobelės


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Mucofalk  ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Mucofalk
1. Kaip vartoti Mucofalk
1. Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Mucofalk 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Mucofalk ir kam jis vartojamas 

Mucofalk sudėtyje yra augalinės kilmės burkstančiosios (išmatų tūrį didinančios) medžiagos (susmulkintų kiaušininių gysločių sėklų luobelių), kuri reguliuoja išmatų konsistenciją ir sukelia vidurius laisvinantį poveikį. Taip pat mažina padidėjusį lipidų kiekį kraujyje.

Mucofalk yra skirtas:
· nuolatinio vidurių užkietėjimo gydymui;
· [bookmark: _Hlk164078939]būklėms, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis pvz., esant skausmingam tuštinimuisi po operacijos tiesiosios žarnos srityje, išangės gleivinės įplėšai ar hemorojui;
· pacientams, kuriems rekomenduojama vartoti daugiau skaidulų (pvz., kaip pagalbinė priemonė vyraujančiam vidurių užkietėjimui gydyti, esant dirgliosios žarnos sindromui; kaip pagalbinė priemonė laikantis dietos hipercholesterolemijos atveju). 
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Mucofalk  

Mucofalk vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija kiaušininiams gysločiams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu bet kokie netikėtai atsiradę žarnyno veiklos pokyčiai, trunka ilgiau negu 2 savaites; 
· jeigu po vidurių laisvinamųjų vaistų vartojimo pacientas nepasituštino;
· jeigu sutriko rijimas arba atsirado bet kokios kitos gerklės ar ryklės problemos;
· jeigu pastebėjote kraują savo išmatose ir kraujavimo priežastis nėra žinoma;
· jeigu yra nenormalių virškinimo trakto dalių susiaurėjimų;
· jeigu yra nenormalūs virškinimo trakto susitraukinėjimai sergant stemplės ar įskrandžio ligomis;
· jeigu gresia ar yra žarnų nepraeinamumas, žarnyno paralyžius arba yra nenormaliai padidėjusi gaubtinė žarna (didelės gaubtinės žarnos sindromas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Mucofalk, jei:
· susilaikius išmatoms atsiranda pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas ar kitokių neaiškių vidurių simptomų. Šie simptomai gali būti gresiančio ar jau atsiradusio žarnų nepraeinamumo požymiai. Tokiu atveju nutraukite Mucofalk vartojimą. 
Mucofalk visada būtina vartoti tik kartu su pakankamu kiekiu skysčio, t.y. vieną paketėlį granulių kartu su ne mažiau kaip 150 ml vandens, pieno, vaisių sulčių ar panašiu skysčiu, priešingu atveju brinkdamas vaistas gali užkimšti ryklę ar stemplę, ir sukelti springimą ar žarnų nepraeinamumą. Šių sutrikimų simptomai yra krūtinės skausmas, vėmimas, pasunkėjęs rijimas ar kvėpavimo sutrikimas. Jei vartojama per mažai skysčio, gali užkietėti viduriai.

Jei atsiranda krūtinės skausmas ar vėmimas arba pasunkėja rijimas ar kvėpavimas, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Jeigu Jums pasireiškia ilgalaikis vidurių užkietėjimas ir nereguliarūs žarnyno judesiai besitęsiantys ilgiau nei 3 dienas ar viduriavimas trunkantis ilgiau nei 2 dienas ir yra lydimas kraujavimo ar pakilusios kūno temperatūros, kreipkitės į gydytoją.

Jei Mucofalk vartojamas nuolatiniam vidurių užkietėjimui gydyti ir atsiranda pilvo skausmai, pakinta žarnyno veikla, reikia nutraukti Mucofalk vartojimą ir kreiptis į gydytoją.

Jeigu gydomas ilgalaikis vidurių užkietėjimas ir būklės, kai pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis, tuo atveju, kai mitybos pakeitimas reikiamo poveikio nesukelia, rekomenduojama pirmiau rinktis išmatų tūrį didinančius vaistus, o ne kitus stipraus poveikio laisvinamuosius. 

Išsekusius ir senyvus pacientus gydymo metu būtina tinkamai stebėti.

Vartojant kiaušininių gysločių sėklų luobelių kaip pagalbinę priemonę hipercholesterolemijos gydymui dietos metu, reikia papildomos medicininės priežiūros. 

Vaikams ir paaugliams
Jaunesni kaip 12 metų vaikai ir paaugliai
Mucofalk vartojimas nerekomenduojamas jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams, nes nepakanka duomenų apie jo veiksmingumą ir saugumą. 

Kiti vaistai ir Mucofalk
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Svarbu paminėti ir tuos vaistus kuriuos vartojote neseniai.

Mucofalk gali lėtinti kitų kartu vartojamų vaistų absorbciją:
· mineralų;
· vitaminų (vitamino B12);
· širdies veiklą veikiančių vaistų (glikozidų);
· kraujotaką veikiančių vaistų  (kumarinų junginių);
· vaistų, skirtų gydyti epilepsiją (karbamazepino) ar depresiją (ličio).

Mucofalk turėtų būti vartojamas 30 – 60 min. prieš arba po kitų vaistų  vartojimo.

Kartu su Mucofalk, vartojant žemiau paminėtų vaistų, būtina gydytojo priežiūra:
-    su vaistiniais preparatais, kurie slopina žarnų judesius (pvz., opioidais), kad būtų sumažinta virškinimo trakto užsikimšimo (žarnų nepraeinamumo) rizika.
· gali sumažėti skydliaukės hormonų, net vartojamų ne kartu su Mucofalk, veiksmingumas.
Pasitarkite su gydytoju ar nereikia koreguoti skydliaukės hormonų dozės;
· jeigu sergate cukriniu diabetu, Mucofalk turėtumėte vartoti prižiūrint Jūsų gydytojui, nes gali reikėti koreguoti nuo cukrinio diabeto vartojamų vaistų dozes. 

Mucofalk vartojimas su maistu ir gėrimais
Specialių įspėjimų nėra. Tačiau visada gerkite Mucofalk kartu su pakankamu kiekiu (su ne mažiau kaip 150 ml) vandens, vaisių sulčių ar panašių skysčių.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Mucofalk vartojimas gali būti apsvarstytas nėštumo ir žindymo laikotarpiu, jei yra būtina, ir mitybos korekcija yra neveiksminga. Rekomenduojama pirmiau rinktis išmatų tūrį didinančius preparatus, o ne kitus stipraus poveikio laisvinamuosius. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mucofalk gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

Mucofalk sudėtyje yra natrio ir sacharozės
· Natris: Didžiausioje rekomenduojamoje šio vaistinio preparato paros dozėje yra 540 mg natrio (aptinkamo valgomojoje druskoje). Tai atitinka 27 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei ilgą laikotarpį Jums tektų vartoti 4 ar daugiau paketėlius, ypač jei Jums patariama kontroliuoti natrio kiekį maiste.

· Sacharozė (cukrus): Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Svarbi informacija pacientams, sergantiems cukriniu diabetu
Vienkartinėje Mucofalk dozėje (5 g) yra 0,5 g sacharozės (cukraus), kurios energinė vertė yra 3,07 kcal, arba12,86 kJ (atitinka 0,064 vieneto pakeičiamųjų angliavandenių).


3.	Kaip vartoti Mucofalk 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nuolatinis vidurių užkietėjimas ir būklės, kurių metu pageidaujamas lengvesnis tuštinimasis minkštomis išmatomis (pvz., esant skausmingam tuštinimuisi po operacijos tiesiosios žarnos srityje, išangės gleivinės įplėšai ar hemorojui)

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams yra 1 paketėlis Mucofalk granulių 2-3 kartus per parą, gerti išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.

Būklės, kai rekomenduojama vartoti daugiau skaidulų

12–15 metų paaugliams vartoti vieno vienadozio Mucofalk paketėlio turinį 2–4 kartus per parą, išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.

Vyresniems kaip 16 metų paaugliams ir suaugusiesiems vartoti vieno vienadozio Mucofalk paketėlio turinį 2–6 kartus per parą, išmaišius gausiame (ne mažiau kaip 150 ml) skysčio kiekyje.

Jei Mucofalk vartojamas nežymiai ar vidutiniškai padidėjusiam cholesterolio kiekiui mažinti rekomenduojama jo gerti valgio metu.

Vartojimo metodas
-   Niekada negerkite sauso vaisto dozės, kadangi galite užspringti.
-   Vieno Mucofalk paketėlio turinį išberkite į stiklinę.
-   Į ją lėtai įpilkite ne mažiau kaip 150 ml vandens, pieno, sulčių ar panašių skysčių.
-   Skystį stiklinėje rūpestingai išmaišykite šaukštu, kad neliktų gumulų, ir nedelsiant išgerkite. 
-   Po to išgerkite dar vieną stiklinę vandens. 
-   Vaisto negalima gerti gulint ir prieš einant miegoti!

Mucofalk veiksmingumas pasireiškia per 12-24 valandas po vartojimo.
Mucofalk turėtų būti vartojamas 30 – 60 min. prieš arba po kitų vaistų vartojimo.

Perskaitykite ir atsižvelkite į 2 skyriuje išdėstytus vartojimo nurodymus ir įspėjimus dėl vartojimo bei informaciją dėl vartojimo su kitais vaistiniais preparatais.

Vartojimo trukmė
Jeigu manote, kad Mucofalk veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Jei per 3 dienas po vaisto vartojimo vidurių užkietėjimas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją. Taip pat skaitykite informaciją pateiktą skyriuje „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Mucofalk vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams nerekomenduojamas.

Ką daryti pavartojus per didelę Mucofalk dozę
Netgi išgėrus kelis paketėlius Mucofalk, dažniausiai jokių perdozavimo požymių nebūna. Kai vaisto išgeriama pernelyg daug, gali pradėti skaudėti pilvą, pūsti vidurius, sustiprėti skrandžio pilnumo pojūtis. Gali atsirasti ir žarnų nepraeinamumas. Iš pat pradžių reikėtų gerti daugiau skysčių ir kreiptis į gydytoją. Apie kitų priemonių, pagerinančių savijautą, taikymą turi nuspręsti gydytojas.

Pamiršus pavartoti Mucofalk 
Jeigu pamiršote išgerti vaisto vieną dozę, vaistą vartokite toliau pagal nustatytą tvarką, dozės nedidindami. Jei kyla abejonių, pasitarkite su gydytoju.

Nustojus vartoti Mucofalk 
Jei pertraukiamas ar per anksti nutraukiamas vaisto vartojimas, tikriausiai nebus palaikomas pageidaujamas poveikis ar vėl pablogės sveikatos būklė. Prieš pertraukiant ar baigiant vaisto vartojimą reikia pasitarti su gydytoju. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas , kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 

Pradėjus vartoti Mucofalk gali atsirasti dujų susikaupimas viduriuose ir pilnumo jausmas, tačiau gydymo metu jie išnyksta. 

Tikėtina, kad vidurių pūtimas, žarnų nepraeinamumo rizika, stemplės susiaurėjimas, išmatų akmenys gali atsirasti, kai Mucofalk vartojama su nepakankamu kiekiu skysčio.

Kiaušininių gysločių sėklų luobelėse yra medžiagų, kurios gali sukelti alergines reakcijas vaisto vartojant per burną ar sąlyčio vietoje su oda. Simptomai nurodantys alergines reakcijas gali būti „bėganti“ nosis, paraudusios akys, pasunkėjęs kvėpavimas, odos reakcijos, niežulys ir labai retais atvejais anafilaksinis šokas (staigi sisteminė alerginė reakcija, kuri gali sukelti pavojų gyvybei). 

Pajautus pirmuosius alerginės reakcijos simptomus, gydymą Mucofalk reikia nutraukti ir ateityje neatnaujinti. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Mucofalk  

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant paketėlio ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Mucofalk sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra kiaušininių gysločių (Plantago ovata) sėklų luobelės. Viename paketėlyje (5 g granulių) yra 3,25 g kiaušininių gysločių (Plantago ovata) sėklų luobelių.
-	Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, citrinų rūgštis, dekstrinas, natrio alginatas, natrio citrato dihidratas,  apelsinų skonio medžiaga, natrio chloridas, sacharino natrio druska (daugiau apie natrį ir sacharozę žr. 2 skyrių).

Mucofalk išvaizda ir kiekis pakuotėje
Mucofalk granulės yra smėlio spalvos su rudomis dalelėmis.
Dėžutėje yra 20 paketėlių po 5 g. 

Registruotojas ir gamintojas
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Vokietija
Tel.: +49 (0)761/1514-0
Faksas: +49 (0)761/1514-321
El. paštas: zentrale@drfalkpharma.de
   
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB Morfėjus
Žalgirio g. 93-42
LT-08218, Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2796328
El. paštas: info@morfejus.lt




[bookmark: _Hlk126319143]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-02-11.

Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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