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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mucofalk® Orange,
Indische Flohsamenschalen 3,25g / 59
Granulat

Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

5 g Granulat (= 1 Beutel bzw. 1 gestrichener
Messloffel) enthalten:

Indische Flohsamenschalen (Plantago ovata
Samenschalen, gemahlen) 3,25 g

Sonstige Bestandteile: 0,5 g Saccharose
und 90 mg Natrium.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Aussehen: beigefarbenes Granulat mit
braunen Partikeln.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— chronische Obstipation

— Erkrankungen, bei denen eine erleich-
terte Darmentleerung mit weichem Stuhl
angestrebt wird, z. B. bei schmerzhafter
Stuhlentleerung nach operativen Ein-
griffen im Enddarmbereich, bei Analfis-
suren, Hamorrhoiden

— zur unterstltzenden Therapie bei Diarrhd
unterschiedlicher Ursache

— Erkrankungen, bei denen eine Erhdhung
der taglichen Ballaststoffaufnahme
angestrebt wird, z. B. bei Reizdarmsyn-
drom, wenn die Obstipation im Vorder-
grund steht

Mucofalk® Orange wird bei Erwachsenen
und Heranwachsenden ab 12 Jahren an-
gewendet.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zum Einnehmen

Zur Behandlung einer chronischen Obs-
tipation und bei Erkrankungen, bei denen
eine erleichterte Darmentleerung mit wei-
chem Stuhl angestrebt wird (z. B. Analfis-
suren, Hadmorrhoiden):

Erwachsene und Heranwachsende ab 12
Jahren nehmen 2- bis 3-mal taglich den
Inhalt eines Portionsbeutels bzw. einen ge-
strichenen Messloffel Mucofalk® Orange
nach Einrthren in reichlich Flussigkeit (min-
destens 150 ml) ein.

Zur  unterstUtzenden Behandlung bei
Durchfall oder Reizdarmsyndrom:

Heranwachsende von 12 bis 15 Jahren
nehmen 2- bis 4-mal téglich den Inhalt
eines Portionsbeutels bzw. einen gestriche-
nen Messl6ffel Mucofalk® Orange nach Ein-
rihren in reichlich FlUssigkeit (mindestens
150 ml) ein.

Heranwachsende ab 16 Jahren und Er-
wachsene nehmen 2- bis 6-mal t&glich
den Inhalt eines Portionsbeutels bzw. einen
gestrichenen Messloffel Mucofalk® Orange
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nach Einrlhren in reichlich Flussigkeit (min-
destens 150 ml) ein.

Hinweis:

Mucofalk® Orange muss mit einer aus-
reichenden Menge von Wasser, Fruchtsaft
oder ahnlichen Flissigkeiten (mindestens
150 ml) gemischt werden. Nach Umrihren
wird die Suspension so schnell wie moglich
eingenommen. AnschlieBend soll weiter
nachgetrunken werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

Mucofalk® Orange soll nicht im Liegen oder
unmittelbar vor dem Schlafengehen ein-
genommen werden.

Mucofalk® Orange sollte wahrend des Ta-
ges mindestens 1, bis 1 Stunde vor oder
nach der Einnahme von anderen Arzneimit-
teln eingenommen werden (sieche Abschnitt
4.5. Wechselwirkungen).

Kinder:

Zu Kindern unter 12 Jahren liegen keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb
sollte Mucofalk® Orange bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Mucofalk® Orange darf nicht eingenommen

werden von Patienten mit:

— bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Flohsamen (Plantago, Psyllium) oder
einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels

— einer plétzlichen Anderung der Stuhlge-
wohnheit, die langer als 2 Wochen
andauert

— nicht abgeklarten rektalen Hamorrhagien

— nicht erfolgter Defakation nach Ein-
nahme eines Abfuhrmittels

— Schluckstérungen und anderen Hals-
und Rachenproblemen

- Stenosen des Osophagus, der Cardia
oder im Gastrointestinaltrakt

— drohendem oder bestehendem Darm-
verschluss (lleus), Darmliéhmung oder
Megakolon-Syndrom

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Mucofalk® Orange sollte, auBer auf An-
weisung eines Arztes, nicht von Patienten
mit Kotstau und Beschwerden wie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen ein-
genommen werden. Diese Beschwerden
kdnnen Anzeichen eines mdglichen oder
bestehenden lleus sein.

Patienten, die Mucofalk® Orange zur Be-
handlung einer chronischen Obstipation
einnehmen, sollten beim Auftreten von
Bauchschmerzen und StuhlunregelmaBig-
keiten die Behandlung mit Mucofalk® Orange
abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

Bei der Einnahme von Mucofalk® Orange
ist immer auf reichlich Flissigkeitszufuhr
zu achten, z. B. 150 ml Wasser (1 Glas
Wasser) auf 1 Beutel bzw. 1 gestrichener
Messloffel (entsprechend 5 g) Mucofalk®
Orange.

Bei trockener Einnahme konnte es zu
Schluckbeschwerden und Erstickungsanfal-
len kommen.

Mucofalk® Orange enthalt Saccharose (Zu-
cker).

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomalta-
se-Mangel sollten Mucofalk® Orange nicht
einnehmen.

Eine Einzeldosis Mucofalk® Orange (5 g)
enthalt 0,59 Saccharose (Zucker) so-
wie 3,07 kcal (12,86 kJ) und entspricht
0,064 Broteinheiten.

Mucofalk® Orange (5 g) enthélt 90 mg Natri-
um pro Einzeldosis, entsprechend 4,5 % der
von der WHO fUr einen Erwachsenen emp-
fohlenen maximalen taglichen Natriumauf-
nahme mit der Nahrung von 2 g. Die maxi-
male Tagesdosis dieses Arzneimittels ent-
spricht 27 % der von der WHO fUr einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme.

Mucofalk® Orange ist reich an Natrium.
Dies ist zu berUcksichtigen bei Personen
unter Natrium-kontrollierter (natriumarmer/
kochsalzarmer) Diat.

In der Packungsbeilage wird der Patient
auBerdem auf Folgendes hingewiesen:

,Nehmen Sie jede Einzeldosis Mucofalk®
Orange mit einem Glas Wasser (mindes-
tens 150 ml), Fruchtsaft oder &hnlichen
Flissigkeiten ein.

Wenn Sie Mucofalk® Orange ohne aus-
reichend Flussigkeit einnehmen, kann das
Arzneimittel aufquellen und den Rachen-
raum oder die Speiserdhre verschlieBen
und so zu einem Erstickungsanfall fGhren.
AuBerdem kann ein Darmverschluss auf-
treten.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn
nach der Einnahme dieses Arzneimittels
Brustschmerzen, Erbrechen, Schluck- oder
Atembeschwerden auftreten.

Bei anhaltender Verstopfung und unregel-
maBigem Stuhlgang Uber 3 Tage oder bei
Durchfallen, die langer als 2 Tage anhalten
oder mit Blutbeimengungen oder Tempera-
turerhdhung einhergehen, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz
von FlUssigkeit und Salzen (Elektrolyte) als
wichtigste BehandlungsmaBnahme geach-
tet werden.

Die Behandlung von geschwachten oder
alteren Patienten sollte angemessen Uber-
wacht werden.”

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von gleichzeitig eingenom-
menen Arzneimitteln wie Mineralien, Vita-
minen (Vitamin B,,), Herzglykosiden, Cu-
marinderivaten, Carbamazepin und Lithium
aus dem Darm kann verzdgert werden.
Daher sollte zwischen der Einnahme von
Mucofalk® Orange und anderen Arzneimit-
teln immer ein zeitlicher Abstand von ca. 1%
bis 1 Stunde eingehalten werden.

Um das Risiko eines lleus zu verringern,
darf Mucofalk® Orange nur unter arztlicher
Uberwachung zusammen mit Arzneimitteln
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angewendet werden, die die Darmbewe-
gung hemmen (z. B. Opiate, Loperamid).

In einigen Untersuchungen zeigte sich eine
blutzuckerspiegelsenkende Wirkung von
Indischen Flohsamenschalen. Bei Diabe-
tikern kann es daher bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Mucofalk® Orange eventuell not-
wendig sein, die antidiabetische Behandlung
anzupassen.

Eine Abschwachung der Wirkung von
Schilddriisenhormonen  kann auch bei
zeitlich versetzter Einnahme nicht ausge-
schlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Fertilitat

Es sind keine Daten Uber die Wirkung von
Mucofalk® Orange auf die Fertilitat beim
Menschen verfligbar.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur begrenzte Daten (von weniger
als 300 Schwangeren) zur Anwendung wah-
rend der Schwangerschaft vor. Die Tierstu-
dien in Bezug auf die Reproduktionstoxizi-
tat sind unzulénglich.

Die Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit kann in Erwagung ge-
zogen werden, falls es notwendig und eine
Erndhrungsumstellung nicht erfolgreich ist.
Abfuhrend wirkende Quellmittel sollten ein-
gesetzt werden, bevor andere Abfihrmittel
verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mucofalk® Orange hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen

Es konnen Blahungen und Vollegefihl auf-
treten, die aber im Verlauf der weiteren Be-
handlung im Allgemeinen abklingen.

Vor allem bei ungentgender Flussigkeitszu-
fuhr kénnen Bauchbldhungen und Kotstau
auftreten, und es besteht die Gefahr eines
lleus oder einer Osophagusobstruktion.

Indische Flohsamenschalen enthalten aller-
gene Substanzen, die nach oraler Einnah-
me des Arzneimittels oder durch Hautkon-
takt mit dem Arzneimittel zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen fuhren kénnen. Die Be-
schwerden von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen kdnnen Rhinitis, Konjunktivitis,
Bronchospasmen und in einigen Fallen ein
anaphylaktischer Schock sein. Auch Uber
Hautreaktionen wie Exanthem und Pruritus
wurde berichtet.

Fur die genannten Nebenwirkungen ist die
Haufigkeit nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhélt-
nisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden

Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber die fol-
gende Adresse anzuzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung von Mucofalk® Orange
kann Bauchbeschwerden, Blahungen und
moglicherweise einen Darmverschluss ver-
ursachen. Bei ausreichender FlUssigkeits-
zufuhr sollte eine symptomatische Behand-
lung durchgeflhrt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Quellmittel zur Stuhlregulierung
ATC-Code:

AOBACO1 (Laxantien-Quelimittel-Flohsamen)
AO7AX  (andere Antidiarrhoika)

Der Wirkstoff Indische Flohsamenschalen
besteht aus der Epidermis und den an-
grenzenden Schichten der getrockneten
reifen Samen von Plantago ovata Forssk
(Plantago ispaghula Roxb.). Indische Floh-
samenschalen sind besonders reich an
Ballaststoffen und Schleim. Der Schleim-
gehalt liegt weit Uber dem anderer Planta-
go-Arten. Indische Flohsamenschalen koén-
nen bis zum 40-fachen ihres Gewichts an
Wasser aufnehmen. Sie bestehen zu 85 %
aus wasserloslichen Fasern, die nur teil-
weise abgebaut werden (in vitro 72 % nicht
abbaubarer Ruckstand), und wirken durch
eine Erhdhung des Wassergehalts im Stuhl.
Durch mechanische Dehnung der Darm-
wand kdénnen Indische Flohsamenschalen
die Darmperistaltik und Transitzeit des
Darminhaltes beeinflussen. Dies geschieht
durch eine Volumenzunahme und Visko-
sitdtsabnahme des Darminhaltes durch
Wasseraufnahme.

Durch die Einnahme mit reichlich Flissig-
keit kommt es durch die hohe Quellfahig-
keit des Wirkstoffes zu einer Erhéhung des
Fillvolumens im Darm und damit zu einem
Dehnungsreiz, der die Defékation auslost.
Gleichzeitig bildet die gequollene Schleim-
masse eine Gleitschicht, die den Transport
des Darminhalts erleichtert.

Wirkungseintritt: Indische Flohsamenscha-
len wirken nach einmaliger Anwendung im
Allgemeinen innerhalb von 12 bis 24 Stun-
den abflihrend. Gelegentlich wird die maxi-
male Wirksamkeit erst nach 2 oder 3 Tagen
erreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Indische Flohsamenschalen binden Wasser
und quellen zu einem gelartigen Schleim,
da sie nur teilweise 16slich sind.

Polysaccharide, aus denen Ballaststoffe
bestehen, missen zu Monosacchariden
abgebaut werden, bevor sie aus dem Darm
aufgenommen werden konnen. Die Zu-
ckerreste des XylangerUsts und die Seiten-
ketten des Psylliums sind tber B-Bindun-
gen verknupft, die von menschlichen Ver-

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

dauungsenzymen nicht gespalten werden
kénnen. Weniger als 10% des Schleimes
wird im Magen zu freier Arabinose hydro-
lysiert. Die intestinale Aufnahme der freien
Arabinose betragt etwa 85 bis 93 %.
Ballaststoffe werden im Kolon in unter-
schiedlichem AusmaB durch Bakterien zu
Kohlendioxid, Wasserstoff, Methan, Was-
ser und kurzkettigen Fettsduren abgebaut,
die teilweise resorbiert werden und in den
Leberstoffwechsel gelangen. Beim Men-
schen erreicht Psyllium den Dickdarm in
einer hochpolymerisierten Form, die nur in
begrenztem AusmafB abgebaut wird. Dies
fihrt zu einer erhdhten Konzentration in
den Faces und zur Ausscheidung von kurz-
kettigen Fettsauren.

Préparate-spezifische Untersuchungen lie-
gen nicht vor.

Akute Toxizitat

Bei Ratten und Mé&usen lag die LD50 je-
weils hdher als die maximale, in Form einer
wassrigen Suspension verabreichte Dosis
Indische Flohsamenschalen.

Bei Ratten betrug die hochste getestete
Dosis 3,360 g/kg, bei Mausen 2,940 g/kg.
Diese Studien wurden vor der Etablierung
der Richtlinien zu Good Laboratory Practice
(GLP) durchgefiihrt.

Subchronische Toxizitat

Flohsamen wurden bis zu 13 Wochen als
10 %iger Nahrungszusatz an Ratten ver-
fUttert (drei 28-Tage Studien, eine 13-Wo-
chen Studie), wobei die tagliche Aufnahme
zwischen 3,9 und 11,8 g/kg lag (das 3- bis
16-fache der humanen Dosierung berech-
net flr eine 60 kg schwere Person). Da die
Resorption von Flohsamen sehr gering ist,
wurden die histopathologischen Unter-
suchungen auf den Gastrointestinaltrakt,
die Leber, die Nieren und grobe Auffallig-
keiten beschréankt, ohne dass behandlungs-
bedingte Verdnderungen beobachtet werden
konnten. Effekte, die mit der Aufnahme von
Flohsamen in Verbindung gebracht wurden,
waren niedrigeres Serumgesamteiweif3,
Albumin, Globulin, Calcium, Kalium und
Cholesterin sowie eine Verringerung der
Gesamteisenbindungskapazitat. Die Aktivi-
téten der Aspartataminotransferase (GOT)
und Alaninaminotransferase (GPT) waren
im Vergleich zur Kontrolle erhéht. Einige
dieser Effekte wurden als Sekundareffekte
angesehen. Die Ursache fur das erniedrigte
Serumgesamteiweil3, Aloumin und Globulin
sind unklar. Es wurde weder ein Anstieg
des EiweiB im Urin noch Hinweise auf gas-
trointestinale pathologische Veranderungen
gefunden, die den EiweiBverlust erklaren
koénnten. AuBerdem wurden keine Unter-
schiede in Wachstum und Futterverwer-
tung beobachtet. Dies deutet darauf hin,
dass Flohsamen keine unerwinschten Wir-
kungen auf den EiweiBstoffwechsel haben.

Reproduktionstoxikologie

Eine Multigenerationsstudie zur Fortpflan-
zung und Teratologie in Ratten zeigte keine
unerwilnschten Wirkungen. Flohsamen
wurden als 0, 1,25 oder 5%iger (w/w)
Nahrungszusatz ad libitum bis zur Tréchtig-
keit der 3. Generation gegeben.

000052-104306
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Eine Segment-II-Studie an Kaninchen zeig-
te ebenfalls keine unerwinschten Wirkun-
gen. Flohsamen wurden als 0, 2,5, 5 oder
10 %iger (w/w) Nahrungszusatz vom 2. bis
20. Tag der Trachtigkeit gegeben. Die Er-
gebnisse dieser Studie sind als vorlaufig
einzustufen. AbschlieBende Schlussfolge-
rungen koénnen nicht daraus abgeleitet
werden.

Genotoxizitdt und Kanzerogenitat

Untersuchungen zur Genotoxizitat und
Kanzerogenitat wurden nicht durchgefthrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharose

Citronensaure

Dextrin (aus Mais oder Kartoffeln)
Natriumalginat

Natriumcitrat (Ph.Eur.)
Orangenaroma

Natriumchlorid
Saccharin-Natrium (Ph.Eur.)

© NGO R WD~

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Beutel: 5 Jahre
Dosen: 3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fir die Beutelpackung sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Fur die Dose:
In der Originalpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Die Dosen sind nach Granulatentnahme
sorgféltig zu schlieBen und
angebrochene Packungen innerhalb von
6 Monaten aufzubrauchen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behéltnis:

Beutel: Papier/Polyethylen/Aluminium/Po-
lyethylen-Folie

Dose: Pappwickeldose mit Aluminiumbe-
schichtung

Originalpackungen mit 20 und 100 Beuteln
zu 5 g Granulat.

Dosen mit 150 g und 300 g Granulat.
Klinikpackung mit 10 x 20 Beuteln zu 5 g
Granulat.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Germany

Tel.. 0761/1514-0

Fax: 0761/1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de
www.drfalkpharma.de

000052-104306

8. ZULASSUNGSNUMMER

17449.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

07.10.1992
Datum der letzten Verlangerung:
10.09.2004

10. STAND DER INFORMATION

Juni 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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