ESTRENIMIENTO
OCASIONAL Y CRONICO

MICROENEMAS

Con %SAXIN

complejo de mieles
y polisacaridos
de Aloe vera y Malva

Libera el intestino sin irritar y
protege la mucosa rectal

PRODUCTO SANITARIO
Reglamento (UE) 2017/745

RAPIDA ACCION
1-20 MINUTOS
sin
gluten

sinlactosa

Para adultos y nifios
a partir de 6 afios

MICROENEMAS

Melilax es un microenema innovador a base de miel que libera rapidamente el intestino sin irritar
y es (til para el tratamiento del estrefiimiento ocasional o crénico y en caso de evacuacion dificil y
dolorosa incluso en ausencia de estrefiimiento. Melilax combina una accién evacuante equilibrada con
una accion protectora y calmante en la mucosa rectal, Util para contrarrestar las molestias, la irritacion
y lainflamacién que acompanan al estrefimiento. El producto contiene PROMELAXIN, un complejo de
mieles de néctar y de mielada especificamente seleccionadas y elaboradas en funcién de su contenido en
monosacaridos, polisacaridos y melanoidinas, enriquecido con la fraccion extractiva polisacaridica del
Aloe veray la Malva. Puede utilizarse de forma ocasional o prolongada. Por su mecanismo de accién
fisiolégico, su uso durante periodos prolongados ayuda a favorecer el funcionamiento intestinal y
no interfiere con la flora bacteriana (microbiota). Ademas, acttia con rapidez, entre 1y 20 minutos
normalmente. La formulacién de Melilax es 100 % biodegradable y no contiene sustancias artificiales.

COMO ACTUA
Melilax microenemas ejerce una accion fisiolégica evacuante, protectora y antiinflamatoria en la
mucosa rectal como resultado de los siguientes mecanismos de accion:

« Osmotico equilibrado

Estimula de forma fisioldgica la evacuacion, atrayendo agua en el recto de modo equilibrado y sin
irritar. Esto contribuye a ablandar las heces.

Osmatico equilibrado
Lubricante

Barrera

Antioxidante

* Lubricante
Gracias a sus propiedades similares a las del moco y a su viscosidad, protege la mucosa rectal durante
el paso de las heces imitando la accién lubricante del moco fisiol6gico.

» Barrera
Gracias a sus propiedades mucoadhesivas, es capaz de adherirse de manera especifica a la mucosa
rectal formando una pelicula con efecto barrera que la protege del contacto con las sustancias irritantes
presentes en las heces. Esto favorece la cicatrizacién y contrarresta la inflamacion.

« Antioxidante
Reduce los radicales libres generados por la inflamacién de la mucosa.

INDICACIONES
Melilax microenemas estd indicado para favorecer de manera fisioldgica la evacuacién en caso de:
« Estrefiimiento ocasional y crénico;
+ Necesidad de reducir el esfuerzo evacuativo incluso en ausencia de estrefiimiento.
En cualquier caso, Melilax puede utilizarse incluso en presencia de fisuras anales, hemorroides e intestino
irritable (dolor e hinchazén abdominal). Es apto durante el embarazo y la lactancia.

EFICACIAY SEGURIDAD
Las actividades de seguimiento poscomercializacion* realizadas a gran escala (1214 adultos) y destinadas a
evaluar la experiencia de uso adquirida con Melilax microenemas han revelado que: el 96 % de las personas
que utilizaron Melilax microenemas para el estrefiimiento se declaré satisfecho con la eficacia del producto.
En el 83 % de los casos, el beneficio se percibié en menos de 20 minutos y aproximadamente el 80 %
indic6 que habia utilizado un solo microenema cuando lo necesité.
Ademds, Melilax microenemas ha sido considerado seguro y tolerable por el 98 % aproximadamente
de los usuarios. Por ultimo, el 92 % aproximadamente de las personas ha percibido una mejora general
en su calidad de vida.
Estos datos han sido confirmados también por las evaluaciones recogidas por més de 1600 médicos y
farmacéuticos.

*Datos recogidos de acuerdo con lo requerido por el Reglamento 2017/745 en el periodo septiembre 2021 - agosto 2025 mediante una
plataforma validada de Real World Evidence. Informacion sobre la plataforma en: Cioeta R. et al. Front. Drug. Saf. Regul. 2022.

MODO DE EMPLEO
1) Abrir el microenema quitando el cubrecanula de seguridad:

« Sujetar el anillo redondo blanco situado sobre el fuelle.
« Con la otra mano doblar el cubrecanula hasta provocar la rotura y la completa separacién del anillo.
« Quitar el cubrecanula.

2) Aplicar unas gotas de producto en la zona perianal e introducir delicadamente la canula en el recto.

3) Comprimir completamente el microenema y, una vez finalizada la aplicacién, mantenerlo presionado
hasta extraer totalmente la canula para evitar que el producto sea reaspirado.

Debido a su elevada viscosidad, después del uso puede quedar un poco de producto en el fondo del
fuelle. Esto no influye en el funcionamiento del producto.



MELILAX
Esta indicado para adultos y niiios a partir de 6 afios de edad. Apto durante el embarazo y la lactancia.

POSOLOGIA
« Ninos de 6-12 aiios: Se aconseja administrar 1

microenema de 10 g cuando se requiera. Cubrecanula de sequridad

» Adultos y jovenes a partir de 12 afos: Se

aconseja administrar 1 microenema de 10 g Fuelle ergonémico

cuando se requiera. En caso de estrefiimiento Eﬁ?é

persistente, aplicar 2 dosis consecutivamente. .
Puede utilizarse de forma ocasional o Aletz?s superiores para

la sujecién
prolongada. f’
COMPOSICION Material suave

Melilax microenemas contiene PROMELAXIN, & = yﬂexi.ble.p’ara facilitar
un complejo de mieles y polisacéridos de Aloe 4 la aplicacién
vera y Malva, fruto de la investigacion de Aboca. = L 5 Basedisefiada
Su formulacion es 100 % biodegradable, no >——¢ para permitir la salida
contiene sustancias de sintesis, semisintesis o N del producto

genéticamente modificadas y en sus procesos

de elaboracion tampoco se utilizan disolventes

ni otras sustancias de sintesis quimica.

Un microenema (10 g) contiene: complejo PROMELAXIN 7,32 g, a base de mieles de néctar y de
mielada (7,30 g) y polisacaridos (fraccion extractiva LPME de Malva y gel de hojas deshidratado de
Aloe vera — 20 mg); mezcla hidroglicérica; zumo de Limén; aceite esencial de Lavanda.

No contiene conservantes ni excipientes de sintesis.

La fraccion extractiva presente en el producto se obtiene a través de un exclusivo proceso
tecnolégico, denominado LPME (Liquid-Phase Microextraction), desarrollado por la investigacion
de Aboca.

Melilax es controlado segun los tres parametros siguientes, gracias a los cuales Aboca garantiza la
calidad de los productos en su complejidad.
1. Huella digital metabolémica mediante tecnologia NIRS (near-infrared spectroscopy)
que confirma la validacién del proceso productivo
2. Prueba barrera
que confirma su accion protectora en la mucosa rectal
3. Titulo en monosacaridos =37 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No utilizar en menores de 6 afios. No utilizar en caso de hipersensibilidad o alergia individual a uno
0 mas componentes. Si los sintomas persisten consulte a su médico o farmacéutico. El microenema es
desechable, por lo tanto no debe reutilizarse.

EFECTOS NO DESEADOS
En general, los microenemas Melilax son bien tolerados. No obstante, si se nota la apariciéon de un
efecto no deseado atribuible al producto o a su uso, informar al médico y/o farmacéutico y al fabricante
Aboca utilizando los datos de contacto indicados en este prospecto. En caso de incidente grave informar
también a la autoridad competente del propio pais.

SOBREDOSIS
En la poblacién general, sobre la base de los datos disponibles no se conocen ni prevén fenémenos
debidos a sobredosis.

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS, MEDICAMENTOS O ALIMENTOS
Partiendo de los datos disponibles, no se prevén interacciones de Melilax con otros productos sanitarios,
medicamentos o alimentos.

CONSERVACION Y CADUCIDAD
Conservar a temperatura ambiente, alejado de fuentes de calor y protegido de la luz. Mantener el producto
fuera del alcance de los nifos. La fecha de caducidad se refiere al producto sin abrir y correctamente
conservado. Ver la fecha de caducidad indicada en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad
indicada. Se recomienda conservar la caja.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto esté disponible en la base de datos
Eudamed mediante el enlace https://ec.europa.eu/tools/eudamed, buscando el siguiente cédigo Basic
UDI-DI: 8032472MEXax1ZW.

El mismo esta disponible también en el sitio web del fabricante.

ENVASE EN VENTA
6 microenemas desechables con cubrecanula de 10 g cada uno para adultos y nifios mayores de 6 afios.
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