ZAPARCIA
OKAZJONALNE | PRZEWLEKLE

MIKROWLEWKI DOODBYTNICZE
Zkompleksem miodéw

i polisacharydéw

zaloesu i $lazu dzikiego

PR axin y
lI/
Wspomaga wypréznienia bez dziatania e B
g;azn|§|ce90|chggn; . ;_F =
one $luzowa odbytnicy ]
& = ] ﬂ
Liran == 0= ]
. STYBKIE DZIALANIE A & ?"1 - 0
1-20 MINUT - —_—
-— >
bez b ﬁ
WYROB MEDYCZNY glutenu e”'my L Dla niemowlat
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 i dzieci \1r

Melilax Pediatric to innowacyjna, oparta na miodzie mikrowlewka doodbytnicza, ktéra szybko
doprowadza do wyprdznienia bez dziatania draznigcego i wspomaga leczenie zapar¢ okazjonalnych
i przewlektych, a takze leczenie trudnych i bolesnych wypréznier nawet w przypadku braku zapar¢.
Melilax Pediatric faczy zréwnowazone dziatanie wyprdzniajace z ochronnym, kojacym dziataniem
na btone $luzowa odbytnicy, co tagodzi dyskomfort, podraznienie i stany zapalne takze zwigzane
z zaparciami.

Produkt zawiera PROMELAXIN, kompleks miodow nektarowych i spadziowych, odpowiednio wyselekcjonowanych
i przetworzonych na podstawie zawartosci monosacharydéw, polisacharydéw i melanoidyn, wzbogacony
o ekstrakcyjna frakcje polisacharydowa z aloesu i $lazu dzikiego.

Moze by¢ stosowany sporadycznie lub przez dluzsze okresy. Ze wzgledu na fizjologiczny mechanizm
dziatania, stosowanie przez dtuzszy czas wspomaga czynnosc jelit, nie wptywajac na flore bakteryjna
(mikrobiote). Dziata szybko, zwykle w czasie 1-20 minut. Formuta produktu Melilax Pediatric jest w 100%
biodegradowalna i nie zawiera zadnych sztucznych substancji.

JAKDZIALA
Mikrowlewki Melilax Pediatric wywierajg fizjologiczne dziatanie wyprdzniajace, ochronne
i przeciwzapalne na btone $luzowga odbytnicy w wyniku nastepujacych mechanizméw dziatania:
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Zréwnowazone dziatanie osmotyczne
Dziatanie poslizgowe

Dziatanie barierowe

Dziatanie antyoksydacyjne

« Zréwnowazone dziatanie osmotyczne
Pobudza fizjologiczne wyprdznienie, $ciggajac wode do odbytnicy w zréwnowazony sposéb, nie powodujac
podraznierr. Pomaga to w zmiekczeniu stolca.

« Dziatanie poslizgowe
Dzieki swoim wiasciwosciom $luzo-podobnym i lepkosci chroni btone $luzowg odbytnicy podczas
przechodzenia stolca, imitujac dziatanie poslizgowe $luzu fizjologicznego.

« Dzialanie barierowe
Jego wihasciwosci mukoadhezyjne powoduja, ze swoiscie przylega do btony sluzowej odbytnicy, tworzac
film o dziataniu barierowym, ktéry chroni btone sluzowg przed kontaktem z czynnikami draznigcymi
obecnymi w kale. Sprzyja to gojeniu i przeciwdziata procesom zapalnym.

« Dzialanie antyoksydacyjne
Ogranicza wolne rodniki generowane w stanach zapalnych btony sluzowej.

WSKAZANIA
Mikrowlewki Melilax Pediatric sa wskazane do wspomagania fizjologicznych wypréznien w przypadku:
« zapar¢ okazjonalnych i przewlektych;
+ konieczno$ci zmniejszenia parcia podczas wypréznien, nawet w przypadku braku zapar¢.
W kazdym przypadku Melilax Pediatric mozna takze stosowac w sytuacji wystepowania szczelin odbytu,
zylakéw odbytu i jelita drazliwego (bdl brzucha i wzdecia). Jest on réwniez wskazany do stosowania
u niemowlat.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo wyrobu Melilax zbadano klinicznie w grupie 158 dzieci w wieku 6-48 miesiecy
z przewlektymi zaparciami'. W badaniu wykazano, ze wyréb Melilax jest poréwnywalny pod wzgledem
skutecznosci (czestos¢ wyprdznien i konsystencja stolca), tolerancji i bezpieczenstwa do roztworu
makrogolu przyjmowanego doustnie.

W leczeniu dtugoterminowym pacjenci musieli stosowac Melilax rzadziej niz pacjenci leczeni makrogolem
(spadek 0 33%). W potaczeniu z wdrozeniem prawidtowego trybu zycia dziecka, produkt usprawnia prace
jelit nie wplywajac na flore bakteryjna (mikrobiote).
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(Zbidr do analizy: peten) (Zestaw analiz: pacjenci leczeni zgodnie z protokotem)
Z punktu widzenia poprawy liczby wypréznien, badanie W koricowym etapie badania, w ktérym badane produkty
wykazato poréwnywalng skutecznos¢ obu uwzglednionych stosowano w razie potrzeby przez kilka tygodni, pacjenci
metod leczenia. z grupy otrzymujacej Melilax musieli rzadziej stosowac

leczenie (,potrzebe” zdefiniowano jako 48-godzinny okres
braku wypréznienia).

'Strisciuglio C, Coppola V, Russo M, i wsp. Promelaxin Microenemas Are Non-inferior to Oral Polyethylene Glycol for the Treatment of
Functional Constipation in Young Children: A Randomized Clinical Trial. Front Pediatr. 2021;9:753938.

SPOSOB UZYCIA
1) Otworzy¢ mikrowlewke, zdejmujac ostone zabezpieczajaca kaniule:
« przytrzymac biaty pierécieri nad scisliwg butelka harmonijkowa;
« druga reka zgigc ostone kaniuli, az oderwie sie ona od pierscienia;
+ zdja¢ ostone kaniuli.



2) Natozyc¢ kilka kropli produktu na okolice wokét odbytu i delikatnie wsuna¢ kaniule do odbytnicy.

3) Catkowicie wycisna¢ mikrowlewke; po aplikacji nie zwalniac ucisku do momentu catkowitego wyjecia kaniuli,
aby unikna¢ zwrotnego zassania produktu.

Ze wzgledu na wysoka lepkos¢, niewielka ilos¢ produktu moze pozostac na dnie butelki po uzyciu. Nie ma to
wplywu na funkcjonalno$¢ produktu.

Wyréb wskazany do stosowania u niemowlat i dzieci
w wieku od 0 miesiecy do 6 lat.

DAWKOWANIE

« Dzieci wwieku 3-6 lat:\N razie potrzeby 1 mikrowlewka
5 g. W przypadku uporczywego zaparcia nalezy
zastosowac dwie kolejne dawki.

« Dzieciwwieku 1-3 lat: W razie potrzeby 1 mikrowlewka
5¢.

» Niemowleta w wieku 0-1 roku: W razie potrzeby
pofowa mikrowlewki 5 g.

Aby utatwi¢ podanie mikrowlewki, nalezy

potozy¢ dziecko z nogami zgietymi w kolanach

i przyciagnietymi do brzucha.

Ostona zabezpieczajaca kaniule

Ergonomiczna cisliwa butelka
harmonijkowa Easy
Use

Gorne skrzydetka zapewniajace
lepszy uchwyt

Miekki i elastyczny materiat
utatwiajacy aplikacje

Podstawa zaprojektowana pod
katem catkowitego wycisniecia
produktu

Produkt mozna stosowac doraznie lub przez dtuzsze okresy.

SKLAD

Mikrowlewki Melilax Pediatric zawierajg PROMELAXIN, kompleks miodéw i polisacharydéw z aloesu
i $lazu dzikiego, bedacy wynikiem badan sp6tki Aboca. Preparat w 100% ulega biodegradacji i nie zawiera
substancji syntetycznych, pétsyntetycznych ani modyfikowanych genetycznie, a w procesach produkgji,
w ktorych jest otrzymywany, nie stosuje sie rozpuszczalnikéw ani innych substancji syntezy chemiczne;j.
Jedna mikrowlewka (5 g) zawiera: Kompleks PROMELAXIN 3,66 g, zawierajacy miody nektarowe i spadziowe
(3,65 g) oraz polisacharydy (ekstrakcyjna frakcja ze $lazu dzikiego i odwodnionego zelu z lisci aloesu uzyskiwana
metodg LPME - 10 mg); mieszaning hydrogliceryn; sok cytrynowy; olejek lawendowy. Nie zawiera syntetycznych
sSrodkéw konserwujacych ani substancji pomocniczych.

Frakcja ekstrakcyjna zawarta w produkcie jest pozyskiwana w wyniku zastrzezonego procesu
technologicznego - mikroekstrakcji do fazy ciektej (Liquid-Phase Microextraction, LPME), opracowanego
przez dziat badan Aboca.

Produkty Melilax Pediatric kontrolowane sg zgodnie z trzema ponizszymi parametrami, dzieki ktérym Aboca
gwarantuje jakos¢ produktéw naturalnych w catej ich ztozonosci.
1. Metabolomiczny cyfrowy odcisk palca zwykorzystaniem technologii NIRS (near-infrared spectroscopy)
w celu potwierdzenia walidacji procesu produkgji produktu
2. Test bariery
potwierdzenie dziatania ochronnego na bfone sluzowgq odbytnicy
3. Zawartos¢ monosacharydow =37%

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wigcej sktadnikéw. Jesli objawy utrzymuija
sig, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty. Mikrowlewka jest wyrobem jednorazowym i nie nalezy jej
ponownie uzywac, nawet w przypadku podawania po potowie dawki, jak na przykfad u niemowlat.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Melilax Pediatric jest zasadniczo dobrze tolerowany. Jednakze w przypadku zauwazenia wystapienia
dziatania niepozadanego, ktére mozna przypisaé produktowi lub jego stosowaniu, nalezy poinformowac
o tym lekarza i/lub farmaceute oraz firme Aboca, korzystajac z danych kontaktowych wskazanych
w ulotce informacyjnej. W przypadku powaznego incydentu nalezy powiadomic¢ réwniez wiasciwy organ
odpowiedzialny dla danego kraju.

PRZEDAWKOWANIE
W populagji ogélnej, w oparciu o dostepne dane, nie s3 znane ani spodziewane przypadki przedawkowania.

INTERAKCJE Z INNYMI WYROBAMI MEDYCZNYMI, LEKAMI LUB ZYWNOSCIA
Na podstawie dostepnych danych nie przewiduje sie interakcji Melilax Pediatric zinnymi wyrobami medycznymi,
lekami lub zywnoscia.

PRZECHOWYWANIE | OKRES WAZNOSCI
Przechowywac w temperaturze pokojowej, z dala od Zrédet ciepta i Swiatta. Przechowywac w miejscu niedostepnym
dla dzieci. Okres waznosci dotyczy produktu zamknietego i wiasciwie przechowywanego.
Patrz data waznosci podana na opakowaniu. Nie uzywac po uptywie podanej daty waznosci. Zaleca sie zachowanie
kartonowego pudetka.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej wyrobu medycznego jest
dostepne w bazie danych Eudamed pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, poprzez wyszukanie ponizszego
kodu Basic UDI-DI: 8032472MEXax1ZW. Jest ono réwniez dostepne
na stronie internetowej wytwércy.

OPAKOWANIE SPRZEDAZOWE
6 jednorazowych mikrowlewek po 5 g z ostong kaniuli, dla niemowlat
i dzieci w wieku od 0 do 6 lat.

MATERIALY OPAKOWANIOWE
W celu utylizacji nalezy zapoznac sie
i i ok i jacymi w danym reg

Tekturowe pudetko PAP 21> Papier
Ulotka PAP 22 > Papier
Worek PP 5> Plastik
Scisliwa butelka i kaniula LDPE 4 > Plastik
Ostona kaniuli LDPE 4> Plastik

DATA OSTATNIEJ WERSJI: 02/2026
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Spoétka dziatajaca na podstawie certyfikatéw ISO 9001 i 1SO 13485 dla systeméw
zarzadzania jakoscig oraz ISO 14001 dla systemoéw zarzadzania Srodowiskowego.
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