Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Milax® 1,0

1,09, Zapfchen
Wirkstoff: Glycerol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Milax 1,0 und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Milax 1,0 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Milax 1,0 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Anwendung von Milax 1,0 beachten?

1. Was ist Milax 1,0 und wofiir wird es
angewendet?

Milax 1,0 ist ein AbfUhrmittel.

Milax 1,0 ist bestimmt zur Anwendung bei Verstopfung
sowie zur Darmentleerung vor rektalen Untersuchungen
(Rektoskopie - Untersuchungen des Enddarmes); zur
Erweichung des Stuhls bei Hdmorrhoiden und Analfissu-
ren (schmerzhafter Haut-, Schleimhauteinriss im After-
bereich).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Milax 1,0 beachten?

Milax 1,0 darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Glycerol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

— bei Darmverschluss (lleus),

— bei unklaren Bauchschmerzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Milax 1,0 anwenden.

Verstopfung, verbunden mit anderen Beschwerden wie
Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber kann Anzeichen
einer ernsten Erkrankung (Darmverschluss, akute

Entzindung im Bauchbereich) sein. Bei solchen
Beschwerden sollten Sie Milax 1,0 oder andere Medika-
mente nicht anwenden und unverziiglich arztlichen Rat
suchen.

Hinweis:

Die Anwendung von Abfliihrmitteln soll bei Verstopfung
nur kurzfristig erfolgen! Im Allgemeinen wird eine
Behandlung mit Milax 1,0 erst dann empfohlen, wenn Sie
mit Verdnderung lhrer Erndhrung (durch vermehrte
Aufnahme von Ballaststoffen und einer ausreichenden
Flissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung lhres
Lebensstils (mit ausreichender kérperlicher Bewegung)
keinen oder noch keinen ausreichenden Erfolg erzielen
konnten!

Anwendung von Milax 1,0 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Durch Milax 1,0 kann die Wirkung anderer rektal verab-
reichter Arzneimittel durch deren vorzeitige Ausschei-
dung gemindert werden, wenn Milax 1,0 vor deren voll-
sténdiger Wirkstoffaufnahme in den Kérper angewendet
wird.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Berichte Uber schédliche Wirkungen wahrend der
Schwangerschaft und der Stillperiode beim Menschen
sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Milax 1,0 hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Milax 1,0 enthalt Hartfett

Bei der Anwendung von Milax 1,0 kann es wegen des
Hilfsstoffs Hartfett bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der Reil3-
festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit
solcher Kondome kommen.

3. Wie ist Milax 1,0 anzuwenden?

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

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene
Dosis:

Bei Bedarf 1- bis 2-mal taglich etwa 20 bis 30 Minuten vor
der beabsichtigten Entleerung 1 Z&pfchen Milax 1,0
(entsprechend 1,0g Glycerol).

Da eine Verstopfung bei Klein- und Kleinstkindern der
arztlichen Abklarung bedarf, befragen Sie in diesen Fallen
vor der Anwendung bitte den Arzt.

Art der Anwendung

Die Zapfchen sind von ihrer Umhillung zu befreien und
werden rektal angewendet (d. h. in den Enddarm einge-
fuhrt). Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit evtl. Zapfchen
in der Hand erwarmen oder kurz in warmes Wasser
tauchen.

Zapfchen sind nicht zum Einnehmen!

Wie ein Zapfchen aus der Folienhiille enthommen
wird

Zuerst wird ein Zapfchen nach mehrmaligem Knicken der
Perforation vom Streifen abgerissen bzw. mit Hilfe einer
Schere abgetrennt. Die an der Zapfchenspitze befind-
lichen lose aneinander liegenden Folienblattchen werden
mit Daumen und Zeigefinger jeder Hand ergriffen und
anschlieRend auseinander gezogen, bis das Zapfchen

aus der Folienhtlle entnehmbar ist (siehe Abbildungen 1
und 2).

Abbildung 1

@
Y

Abbildung 2

Bitte ergreifen Sie die Folien-
blattchen mdglichst mittig fur ei-
nen guten Griff. Die Folienbléatt-
chen kénnen ansonsten an den
Randern abreilen.

Dauer der Anwendung

Milax 1,0 darf ohne arztliche Anweisung nur kurzfristig
angewendet werden. Bei chronischer Verstopfung oder
anhaltenden Analbeschwerden sollte der Arzt zu Rate
gezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Milax 1,0
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Milax 1,0 ange-
wendet haben, als Sie sollten

Uberdosierung und Vergiftung bei rektaler Anwendung
sind bisher nicht bekannt geworden.

Eine Uberdosierung kann zu Durchfall und gegebenen-
falls Reizungen im Analbereich fihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels 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 auftre-
ten missen.

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts:
Reizungen der Enddarmschleimhaut sind méglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
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geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Milax 1,0 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Zapf-
chenstreifen und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis
bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Vor Feuchtigkeit geschitzt und nicht tber 25 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Milax 1,0 enthélt

Der Wirkstoff ist Glycerol.

Ein Zapfchen enthalt 1 g Glycerol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Basisches Magnesiumcarbonat, Polysorbat 80 [pflanz-
lich], Hartfett

Wie Milax 1,0 aussieht und Inhalt der Packung
Farblose oder weifde bis schwach gelbliche torpedofor-
mige Zapfchen ohne Lufteinschliisse eingeschweifdt in
GieRformstreifen aus weiller, undurchsichtiger PVC/
PVdC/PE-Verbundfolie mit eingeprégter Chargenbe-
zeichnung

Originalpackung mit 10 Zapfchen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2023.

Hinweis zu dieser Gebrauchsinformation

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G 4.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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