ColoCalm® Duo

Zweischichttabletten

Linderung von Symptomen im Zusammenhang
mit Blahungen und Flatulenz.
Gegen Ansammlung von Darmgasen.

1. Kennzeichnung, Zusammensetzung und
Anwendungszweck des Medizinprodukts
Colocalm® Duo ist ein Medizinprodukt, das zur Lin-
derung der Symptome von Blahungen und Flatulenz
aufgrund der Ansammlung von Gasen beitragt.

Colocalm® Duo wirkt gegen Krampfe und damit
verbundene Schmerzen und vermindert Flatulenz
und Blahungen.

1.1 Wirkmechanismus

Die Wirksamkeit des Produkts beruht auf der schaum-
hemmenden Wirkung von Simethicon in Verbindung
mit der adsorbierenden Wirkung von medizinischer
Kohle gegen Darmgase: Die Wirkung des Medizin-
produkts beruht also ausschlie3lich auf physika-
lischen Mechanismen. Die Zweischichttablette
ermoglicht die Freisetzung von etwa 50 % der
Inhaltsstoffe im Magen innerhalb von 15 Minuten
nach der Einnahme des Produkts, wahrend die voll-
standige Zersetzung der Tablette im Darm inner-
halb von 1 Stunde erfolgt. Die Bestandteile werden
im Magen-Darm-Trakt nicht resorbiert und beein-
trachtigen nicht die Aufnahme von Nahrstoffen.

1.2 Zusammensetzung
Jede Tablette enthalt:

« Simethicon 50 mg

« Medizinische Kohle 300 mg

Sonstige Bestandteile: Maltodextrin, Saccharose,
mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Povidon,
kolloidales Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium,

Crospovidon, Glycerolbehenat, Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.

2. Darreichungsform und Inhalt
Jede Faltschachtel enthalt 20 bzw. 40 Zweischicht-
tabletten zum Einnehmen.

3. Dosierung und Art der Anwendung
Erwachsene: Es wird empfohlen, 1-2 Tabletten
nach den beiden Hauptmahlzeiten einzunehmen;
bis zu maximal 4 Tabletten pro Tag.

Jugendliche im Alter von 14 bis 18 Jahren:

1 Tablette nach den beiden Hauptmahlzeiten;

bis zu maximal 2 Tabletten pro Tag. Das Produkt
darf erst ab 14 Jahren verwendet werden.

Die Tablette aus der Blisterpackung entnehmen
und mit einem Glas Wasser einnehmen.

4. Nebenwirkungen

Unter den empfohlenen Dosierungen kann eine
braune Farbung des Stuhls beobachtet werden,
zurlickzufiihren auf die enthaltene medizinische
Kohle. Dies ist physiologisch und hat keinen Krank-
heitswert. Mittel- und langfristig sind keine signi-
fikanten Nebenwirkungen bekannt. Das Produkt
wirkt sich nicht negativ auf die Aufmerksamkeit
aus. Es konnen auch weitere Nebenwirkungen
als die aufgeflihrte auftreten: Wenden Sie sich an
einen Arzt, falls unerwartete Symptome auftreten.

5. Wechselwirkungen mit Nahrungsergéanzungs-
mitteln und Arzneimitteln

Die adsorbierende Wirkung von medizinischer Kohle
und Simeticon konnte die Wirksamkeit anderer,
gleichzeitig eingenommener Arzneimittel beein-
trachtigen. Bei gleichzeitiger medikamentoser



Therapie ist vor der Einnahme von Colocalm® Duo ein
Arzt zu konsultieren. Simeticon kann die Wirkung
einiger in der Diagnostik verwendeter Reagenzien,
wie Guajakgummi, beeintrachtigen.

6. Aufbewahrung

Bewahren Sie Colocalm® Duo an einem trockenen
Ort auf und halten Sie es von direkten Warme- oder
Lichtquellen fern: Offnen Sie die Blisterpackung nur
bei Verwendung. Nicht verwenden bei beschadig-
ter Verpackung. Fur Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren. Das Produkt bei unter 25°C lagern.

7. Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Das Produkt darf erst ab 14 Jahren verwendet
werden, Flr Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht im Liegen einnehmen.

Nicht einnehmen, wenn die Verpackung beschadigt
ist.

Jede Tablette ist zum einmaligen Einnehmen und
sollte unmittelbar vor der Einnahme aus der Ver-
packung genommen werden. Nehmen Sie keine
teilweise verbrauchten Tabletten (zerkleinert oder
zerbrochen) oder Tabletten, die zu unbekanntem
Zeitpunkt aus der Blisterpackung entnommen
wurden, ein, da dieser unsachgemafe Gebrauch
das Risiko einer Verunreinigung des Produkts mit
sich bringen kann.

Nehmen Sie das Medizinprodukt in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nur bei Bedarf und nach
Riicksprache mit einem Arzt ein.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosie-
rung, da hohere Mengen Nebenwirkungen haben
konnen.

Verwenden Sie das Produkt nicht langer als

30 aufeinander folgende Tage. Wenn die Symp-
tome anhalten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

8. Gegenanzeigen

Nicht bei Magen- und Darmschaden verwenden.
Nicht bei Darmverschluss verwenden.

Nicht verwenden bei Unvertraglichkeit gegentiber
den Inhaltsstoffen.

9. Verfalldatum

Nicht nach dem auf der Verpackung aufgedruckten
Verfalldatum anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf das sachgemaf in der intakten Verpackung
gelagerte Produkt.

10. Entsorgung

Abgelaufene Medizinprodukte sind gemaf3 den o6rt-
lichen Abfallentsorgungsvorschriften zu entsorgen.
Das Produkt und die Produktverpackung nicht in
der Umwelt entsorgen.
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