Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

COLOFIBER, Granulat

Plantago ovata Forsk

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1 Was ist COLOFIBER, Granulat und woflr wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von COLOFIBER, Granulat beachten?
3. Wie ist COLOFIBER, Granulat einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5 Wie ist COLOFIBER, Granulat aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  WAS IST COLOFIBER, GRANULAT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Colofiber ist in Packungen zu 20 Beutel von je 7 g Granulat zur oralen Einnahme im Handel.
Colofiber enthalt ein rein pflanzliches Quellmittel zur Regulierung der Darmtatigkeit.

Colofiber reguliert die Darmfunktion in folgenden Fallen:

- Funktionsstérungen des Dickdarms

- Verstopfung aufgrund eines verlangsamten Durchgangs im Dickdarm u.a. bei
bettlagerigen Patienten und wahrend der Schwangerschaft.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON COLOFIBER, GRANULAT
BEACHTEN?

Colofiber, Granulat darf nicht eingenommen werden,

- Wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Plantago ovatae Forsk semen oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wenn Sie Symptome oder Anzeichen von Darmverschluss (lleus) oder von einer
Verengung (Stenose) in den Verdauungswegen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen,

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Colofiber einnehmen

- Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie auch den Abschnitt
“Einnahme von Colofiber zusammen mit anderen Arzneimitteln”.
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- Bei starkem, andauerndem Durchfall, der auf die Behandlung mit COLOFIBER nicht
anspricht, ist die Behandlung einzustellen und die Elektrolyten (vor allem Kalium) zu
kontrollieren.

- Enthalt 1,2 g Sucrose pro Beutel von 7g. Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
berlcksichtigen.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie
zutrifft oder fruher auf Sie zugetroffen hat.

Einnahme von Colofiber, Granulat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen,, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Resorption bestimmter Arzneimittel kann beeinflusst werden wenn Sie Colofiber
einnehmen. Es wird davon abgeraten, Colofiber gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
einzunehmen.

Einnahme von Colofiber, Granulat zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol
Es wird empfohlen, genug Flussigkeit zu trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da dieses Arzneimittel nicht resorbiert wird, darf es von der schwangeren sowie der
stillenden Frau angewandt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Entfallt

Colofiber enthalt Sucrose

Colofiber enthalt 1,2 g Sucrose pro Beutel von 7 g; Eine Dosis von zwei Beutel enthalt 2,4 g
Sucrose. Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu berticksichtigen.

Bitte nehmen Sie Colofiber erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIEIST COLOFIBER, GRANULAT EINZUNEHMEN?

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Colofiber zu stark oder zu schwach ist.

Wenn keine Besserung eintritt, missen Sie erneut lhren Arzt oder Apotheker aufsuchen.
Die empfohlene Dosierung ist:

Erwachsene :
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- 2 Beutel Colofiber taglich, nach dem Abendessen (mindestens 1 Std. vor dem
Zubettgehen). Wenn notig, kann 1 Beutel Colofiber zusatzlich morgens vor dem
Fruhstlick eingenommen werden.

- Bei Funktionsstérungen des Dickdarms mit Durchfall sollen Uber 1-3 Tage 3 x 2 Beutel
Colofiber und anschlieRend wenn nétig 1 Beutel Colofiber 3-mal taglich eingenommen
werden.

Anwendung bei Kindern ab 6 Jahre:
- die Dosierung fur Erwachsene wird um die Halfte reduziert.

Colofiber ist unzerkaut mit 1 oder 2 Glas Wasser einzunehmen.
Es wird empfohlen, taglich 1 bis 2 Liter Fllissigkeit zu trinken.
Colofiber soll nicht bei bettlagerigen Patienten eingenommen werden.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Colofiber einnehmen mussen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel vorzugsweise bei der entsprechenden Abstand von anderen
Arzneimittel ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Colofiber, Granulat eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine grollere Menge von Colofiber eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Colofiber, Granulat vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Colofiber, Granulat abbrechen
Entfallt

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Blahungen oder ein Vollegeflihl im Magen-Darmbereich kénnen zu Beginn der Behandlung
auftreten; diese Beschwerden vergehen jedoch im Laufe der Behandlung.

Plantago ovata enthalt Substanzen, die zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren kénnen.
Diese kénnen Symptome wie Hautreaktionen, Jucken und in einigen Fallen anaphylaktische
Reaktionen (eine plétzliche auftretende allergische Reaktion, die zu einem
lebensbedrohlichen Schock fiihren kann) einschlieRen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen uber:

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Brussel
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Madou
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST COLOFIBER, GRANULAT AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bei Zimmertemperatur zwischen +15°C und +25°C aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Umkarton nach «EXP.»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie dirfen Colofiber, Granulat nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:
Beschadigung des Beutels.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Colofiber Granulat enthalt

- Die Wirkstoffe sind:
Plantago ovata Forsk (Samen) 4,55 g ; Plantago ovata Forsk (Samenschalen) 0,15 g.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Carvii aetherol, Salviae aetherol, Ment. Piperitae aetherol., Acaciae gum., Talc., Titan.
Dioxyd. (E 171), Ferr. oxyd. rubr. (E 172), Ferr. Oxyd. flav. (E 172), Paraf. sol., Paraf. liq.,
Sacchar.

Wie Colofiber, Granulat aussieht und Inhalt der Packung
Packung zu 20 Beutel von je 7 g Granulat

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Viatris Healthcare

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Hersteller:

Rottapharm Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin, 15

Irland

Zulassungshummer
BE 146334


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
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Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlnscht werden, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgien

Viatris Healtcare
Terhulpsesteenweg 6A
B-1560 Hoeilaart

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 04/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2023.



	Pharmazeutischer Unternehmer:
	Viatris Healthcare
	Terhulpsesteenweg 6A
	B-1560 Hoeilaart
	Hersteller:
	Viatris Healtcare
	Terhulpsesteenweg 6A
	B-1560 Hoeilaart

