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MICROCLISTERES

Melilax é um microclister inovador a base de mel que liberta rapidamente o intestino sem irritar
e é util no tratamento da obstipacdo ocasional, cronica e em caso de evacuacao dificil e dolorosa,
mesmo na auséncia de obstipacao. Melilax combina uma acao evacuante equilibrada com uma
acao protetora e lenitiva na mucosa retal, Util para combater a sensa¢do de desconforto, a irritacao
e ainflamacao presentes também em caso de obstipacao.

0O produto contém PROMELAXIN, um complexo de méis de néctar e de melada especialmente selecionados
e tratados com base no seu teor de monossacéridos, polissacéridos e melanoidinas, enriquecido com
a fragao extrativa polissacaridea de Aloé Vera e Malva.

Pode ser utilizado de forma ocasional ou prolongada. Gracas ao seu mecanismo de acao fisiolégico,
a utilizacdo durante periodos prolongados ajuda a promover a funcionalidade intestinal e ndo
interfere com a flora bacteriana (microbiota).

Além disso, atua rapidamente, normalmente entre 1 e 20 minutos. A férmula de Melilax é 100%
biodegradavel e ndo contém substancias artificiais.

COMO ATUA
Melilax microclisteres exerce uma acéo fisiolégica evacuante, protetora e anti-inflamatoria
na mucosa retal como resultado dos seguintes mecanismos de acéo:

Lubrificante

( ? Osmética equilibrada

Barreira
Antioxidante

« Osmotica equilibrada
Estimula a evacuagdo fisiologicamente, levando a agua para o reto de forma equilibrada e sem irritacao.
Isto contribui para amolecer as fezes.

« Lubrificante
Gracas as suas propriedades semelhantes a do muco e a sua viscosidade, protege a mucosa retal
durante a passagem das fezes, simulando a acao lubrificante do muco fisiolégico.

- Barreira
Gracas as suas propriedades mucoadesivas, € capaz de aderir especificamente a mucosa retal, formando
uma pelicula com efeito de barreira que a protege do contacto com as substancias irritantes presentes
nas fezes. Isto promove a cicatrizagdo e combate a inflamacao.

+ Antioxidante
Reduz os radicais livres originados pela inflama¢do da mucosa.

INDICACOES
Melilax microclisteres é indicado para favorecer fisiologicamente a evacuacao em caso de:
+ Obstipagdo ocasional e crénica;
+ Necessidade de reduzir o esfor¢o evacuatdrio mesmo na auséncia de obstipagao.
Em qualquer caso, Melilax também pode ser utilizado na presenca de fissuras, hemorroidas e intestino
irritavel (dor e inchaco abdominal). Também é indicado durante a gravidez e amamentacéo.

EFICACIA E SEGURANCA
As atividades de monitorizagdo p6s-comercializacdo* realizadas em grande escala (1214 adultos)
e destinadas a avaliar a experiéncia de utilizacdo adquirida com Melilax microclisteres, demonstraram
que: 96% das pessoas que utilizaram Melilax microclisteres para tratar a obstipacdo declararam-se
satisfeitas com a eficacia do produto. Em 83% dos casos o beneficio foi observado em 20 minutos e,
cerca de 80% declarou utilizar apenas 1 microclister em caso de necessidade.
Além disso, Melilax microclisteres foi considerado seguro e toleravel por 98% dos utilizadores
e, por ultimo, cerca de 92% das pessoas registaram uma melhoria global na sua qualidade de vida.
Estes dados foram igualmente confirmados por avaliagdes recolhidas por mais de 1600 médicos
e farmacéuticos.

*Dados recolhidos em conformidade com os requisitos do Regulamento 2017/745, no periodo de setembro de 2021 a agosto de 2025, através
de uma plataforma validada de Real World Evidence. Informagoes sobre a plataforma em: Cioeta R. et al. Front. Drug. Saf. Regul. 2022.

MODO DE USO
1)Abrir o microclister, removendo o cobre-canula de seguranca:
« Segurar no anel branco por cima do fole
- Com a outra méo, dobrar o cobre-canula até que parta e se separe completamente do anel
« Remover o cobre-canula

2)Aplicar algumas gotas de produto na zona perianal e introduzir delicadamente a canula no reto.

3)Pressionar a fundo o microclister e, no final da aplicagdo, manté-lo pressionado até a extragdo completa
da canula, para evitar que o produto seja reaspirado.

Devido a sua elevada viscosidade, apés a utilizacdo, pode ficar algum produto no fundo do fole. Isto ndo
afeta a funcionalidade do produto.



MELILAX
Indicado para adultos e criancas a partir dos 6 anos de idade. Adequado também durante a gravidez
e amamentacao.

POSOLOGIA
« Criangas ou jovens dos 6 aos 12 anos de idade:
recomenda-se a administracao de 1 microclister — > Cobre-canula de seguranca

de 10 g, em caso de necessidade. o
Fole ergonémico

» Adultos e jovens a partir dos 12 anos de Easy
idade: recomenda-se a administracdo de Use
1 microclister de 10 g, em caso de necessidade. Alas superiores
No caso de obstipacao persistente, aplicar 2 doses h para preensao
consecutivamente.
Pode ser utilizado de forma ocasional ou > Material macio
prolongada. - > © ﬂexjvelﬁpara facilitar
; - a aplicacdo
COMPOSICAO - .
Melilax microclisteres contém PROMELAXIN, \ > Base concebida para

o . . . — ermitir a saida
um complexo de méis e Polissacaridos de Aloé Vera — z
o produto

e Malva, fruto da investigacao Aboca. A formula
é100% biodegradavel, nao contém substancias
de sintese, semissintese ou geneticamente modificadas e, além disso, os processos de
producao pelos quais é obtido também nao utilizam solventes ou outras substancias
de sintese quimica.

Um microclister (10 g) contém: complexo PROMELAXIN 7,32 g, a base de Méis de néctar e de melada
(7,30 g) e Polissacaridos (fracdo extrativa LPME de Malva e gel das folhas desidratadas de Aloé
Vera - 20 mg); Mistura hidroglicérica; Sumo de Limao; Oleo essencial de Lavanda.

Nao contém conservantes nem excipientes de sintese.
A fracao extrativa contida no produto é obtida através de um processo tecnoldgico exclusivo,
designado LPME (Liquid-Phase Microextraction), desenvolvido pela investigacao Aboca.

Melilax é controlado de acordo com os trés parametros seguintes, gragas aos quais a Aboca garante
a qualidade dos produtos na sua complexidade.
1. Impresséao digital metabolomica através da tecnologia NIRS (Near-Infrared Spectroscopy)
para confirmar a validagdo do processo de produgédo
2. Teste de barreira
para confirmar a agdo protetora na mucosa retal
3. Titulado em Monossacaridos = 37%

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Contraindicado em criancas com idade inferior a 6 anos. Nao utilizar se existir hipersensibilidade
ou alergia individual em relacdo a um ou mais componentes. Se os sintomas persistirem, consulte
0 médico ou o farmacéutico. O microclister é de utilizagdo Unica, pelo que nao deve ser reutilizado.

EFEITOS INDESEJAVEIS
Os microclisteres Melilax, em geral, séo bem tolerados. No entanto, se notar o aparecimento de um efeito
indesejavel devido ao produto ou a sua utilizacdo, informe o médico e/ou o farmacéutico e o Fabricante
Aboca, através dos contactos indicados neste folheto informativo. Em caso de incidente grave, informe
também a autoridade competente do seu Pafis.

SOBREDOSAGEM
Na populacédo geral, com base nos dados disponiveis, ndo sdo conhecidos nem esperados quaisquer
fendmenos causados por sobredosagem.

INTERACOES COM OUTROS DISPOSITIVOS MEDICOS, MEDICAMENTOS OU ALIMENTOS
De acordo com os dados disponiveis, ndo sao esperadas interagdes do Melilax com outros dispositivos
médicos, medicamentos ou alimentos.

CONSERVACAO E VALIDADE
Conservar a temperatura ambiente, afastado de fontes de calor e ao abrigo da luz. Manter fora do alcance
das criancas. A data de validade refere-se ao produto intacto e corretamente conservado. Ver a data
de validade indicada na embalagem. Ndo utilizar ap6s a data de validade indicada. Recomenda-se que
a embalagem seja guardada.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)
0 resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo estéd disponivel na base de dados
Eudamed, no link https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando o seguinte cédigo Basic UDI-DI:
8032472MEXax1ZW. Também estd disponivel no website do fabricante.

EMBALAGEM PARA VENDA
6 microclisteres de utilizacdo Unica com cobre-canula de 10 g cada, para adultos e criangas com mais
de 6 anos.
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MATERIAIS DE EMBALAGEM
Para a eliminagao, verifique os regulamentos
na sua area de residéncia.

Embalagem PAP 21> Papel
Folheto PAP 22 > Papel
Saqueta PP 5> Plastico

Fole e Canula LDPE 4 > Plastico
Cobre-canula LDPE 4 > Plastico
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