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1. Bestimmung, Zusammensetzung und Indikation
des Medizinproduktes

1.1 Beschreibung und Anwendungshinweise
Doppelherz aktiv Bei Durchfall ist ein flissiges
Medizinprodukt in einem Stick zur Behandlung
von akutem und chronischem Durchfall sowie
begleitenden Magen-Darm-Beschwerden.

1.2 Wirkmechanismus

Diosmektit ist nattirliche Tonerde, die eine Struktur aus
leicht Uberlappenden, kristallinen Lamellen aufweist,
was eine hohe Absorptionsfahigkeit ermdglicht und
somit die im Darmraum vorliegenden Flussigkeiten
(zusatzlich zu bakteriellen Toxinen und Viren, falls vor-
handen) aufnehmen, die Stuhlkonsistenz erhohen
und die Ausscheidung verlangsamen kann. Durch die
Absorptionsfahigkeit von Diosmektit kann Doppel-
herz aktiv Bei Durchfall mit den Glykoproteinen in
der Schleimhaut interagieren, die die gastro-duode-
nale Wand auskleidet, und so deren physikalischen
Eigenschaften @ndern, um ein schiitzendes Gel gegen
saure Hypersekretion und gastroschddigende Sub-
stanzen zu bilden, um eine Barrierewirkung gegen
Entziindungsmechanismen zu erzeugen.

2. Zusammensetzung
Ein Stick Doppelherz aktiv Bei Durchfall enthalt:
Wirkstoff: Diosmektit (1,5 g)
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Bestandteile: gereinigtes Wasser, EDTA, Karaya-
gummi, Natriummethylparaben, Zuckerester von
Speisefettsauren, Aromen, Zitronensdure, Natrium-
benzoat, Sucralose.

. VerpackungsgroRe

Die Verpackung enthélt 10 Sticks mit je 15 g.

Anwendungshinweise

Erwachsene: 1 Stick dreimal taglich

Kinder 6-12 Jahre: 1 Stick zwei- bis dreimal
taglich

Jeder Stick kann nach dem Offnen nur einmal
verwendet werden.

Gut schitteln, um den Inhalt des Sticks zu
homogenisieren und vor dem Offnen zu verteilen.
Das Produkt kann sofort eingenommen oder in
einem Glas Wasser oder anderen Flussigkeiten
(Saft, Joghurt) eingeriihrt werden.

Sobald der Stick gedffnet wurde, muss das Produkt
in einer Anwendung eingenommen werden. Reste
der Suspension kdnnen nicht spater im Laufe des
Tages eingenommen werden.

Es wird empfohlen, Doppelherz aktiv Bei
Durchfall zwischen den Mahlzeiten einzunehmen.
Um eine Dehydrierung zu verhindern, sollte zur
Behandlung von akutem Durchfall friihzeitg eine
Rehydrationslésung eingenommen werden.

. Bekannte Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen in Zusammenhang
mit der langfristigen Einnahme des Produktes
bekannt. Bei einer Uberdosis kann Verstopfung
auftreten. Wenden Sie sich beim Auftreten von
Nebenwirkungen, die nicht hier aufgefiihrt sind,
an lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

- Das Produkt fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

- Den Stick vor der Anwendung gut schiitteln.

-Nicht langer als 10 aufeinanderfolgende Tage
verwenden. Bei anhaltenden Symptomen einen
Arzt aufsuchen.

-Wenn der Durchfall langer als 3 Tage anhilt,
wenden Sie sich an einen Arzt.

- Das Medizinprodukt nicht im Liegen einnehmen.

- Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum auf
der Verpackung und dem Stick verwenden.

-Nicht verwenden, wenn die Verpackung be-
schadigt ist.
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- Jeder Stick ist fur den Einmalgebrauch bestimmt
und sollte erst kurz vor der Einnahme geéffnet
werden: Verwenden Sie zum Teil aufgebrauchte
Sticks nicht wieder, da dies Risiken wie eine
unwirksame Suspension oder Kontaminierung
von Doppelherz aktiv Bei Durchfall nach sich
ziehen kann.

- Die empfohlene Dosis darf nicht tberschritten
werden. Stellen Sie bei Nebenwirkungen (Ver-
stopfung, Unterleibsschmerzen und Blahungen)
die Anwendung ein und suchen Sie Ihren Arzt auf.

-Wenden Sie sich beim Auftreten von unerwar-
teten Nebenwirkungen, die nicht hier aufgefiihrt
sind, an einen Arzt.

-Nicht bei Magen- oder Darmlédsionen oder bei
chronischer Verstopfung, Darmreizung oder
Darmverschluss anwenden.

-Das Medizinprodukt enthdlt Aluminium durch
Diosmektit: Wenn Sie andere Produkte oder Medi-
kamente einnehmen, die Diosmektit, Tonerde
oder Aluminiumverbindungen enthalten, wenden
Sie sich vor der Einnahme von Doppelherz aktiv
Bei Durchfall an lhren Arzt.

-Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, wenn
Sie andere Produkte oder orale Medikamente
einnehmen: Die adsorbierende Wirkung von
Diosmektit kann ihre Wirksamkeit beeintréachti-
gen. Wenden Sie sich bei begleitenden medika-
mentdsen Therapien vor der Einnahme von
Doppelherz aktiv Bei Durchfall an lhren Arzt.

Kontraindikationen und Anwendungsbeschran-
kung

Das Produkt nicht bei Kindern unter 6 Jahren
anwenden.

Nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
die Inhaltsstoffe des Medizinproduktes anwenden.
Verwenden Sie das Produkt nicht im Falle einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit.

. Aufbewahrung

Doppelherz aktiv Bei Durchfall sollte nicht nach
dem auf der Verpackung angegebenen Verfalls-
datum verwendet werden.
»°c Bewahren Sie Doppelherz aktiv
/ﬂ/ Bei Durchfall bei Raumtemperatur
e (15-25 °C) auf; vermeiden Sie direkte
Lichtquellen, Waérme und UbermaRige
Luftfeuchtigkeit. Das Verfallsdatum auf der
Verpackung bezieht sich auf Doppelherz aktiv
Bei Durchfall in ungeéffneter Verpackung und bei
richtiger Aufbewahrung.

9. Entsorgung
Entsorgen Sie das Produkt gemaR den geltenden
Vorschriften. Doppelherz aktiv Bei Durchfall
oder die Verpackung auf keinen Fall in der Umwelt
entsorgen.
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