WAYA Lax® Junior

AT
Medizinprodukt

zuckerfrei | glutenfrei

1. IDENTIFIZIERUNG, ZUSAMMENSETZUNG UND

ANWENDUNGSBEREICH DES MEDIZINPRODUKTES

1.1 Beschreibung und Anwendungsbereiche

WAYA Lax® Junior ist ein Medizinprodukt zur Behandlung von

Verstopfung mit episodischen oder chronischen Koliken indiziert;

auf Basis von Macrogol 4000.

WAYA Lax® Junior ist fur die Behandlung von Verstopfung

mit episodischen oder chronischen Koliken, sowie Kotseinen

(eine hartnackige Verstopfung mit Stuhlansammlungen im

Enddarmbereich und / oder Dickdarmbereich, bestdtigt durch

korperliche Untersuchung von Abdomen und Rektum) indiziert.

1.2 Kontraindikationen und Einschridnkungen bei der

Anwendung

WAYA Lax® Junior darf nicht eingenommen werden bei

bekannter  Uberempfindlichkeit — gegeniiber  Inhaltstoffen,

bekannter Perforation und/oder gastrointestinaler Obstruktion,
bekannten Magen- oder Darmlasionen, schweren entziindlichen

Erkrankungen des Darmtraktes wie Morbus Chron, Colitis ulcerosa

und toxischem Megakolon.

1.3 Zusammensetzung

Eine 250 ml Flasche enthalt: 125 g Macrogol 4000. Hilfsstoffe:

gereinigtes Wasser, Zitronensdure, Aroma, Natriumbenzoat,

Kaliumsorbat, Sucralose.

1.4 Wirkungsmechanismus

WAYA Lax® Junior ist ein Medizinprodukt mit abftihrender Wirkung,

das durch einen osmotischen Mechanismus die Darmfunktionen

reguliert. Es wird im Darm nicht absorbiert oder fermentiert, reizt
die Schleimhaute nicht und wird in unveranderter Form mit dem

Stuhl ausgeschieden. Dank ihrer Wasseraffinitat erweicht WAYA

Lax® Junior den Stuhl und erleichtert dadurch die Ausscheidung.

Seine Wirkung nimmt mit der Zeit nicht ab.

1.5 Verpackung

Eine Packung enthélt eine Flasche mit 250 ml und einem

Messbecher.

2. ANWENDUNGSWEISE UND DOSIERUNG

Erwachsene und Kinder (iber 8 Jahre:

+  20-40 ml der Losung pro Tag mit einem Glas Wasser oder
einer anderen Flussigkeit wie Saft oder Tee einnehmen (150
ml), vorzugsweise eine einmalige Verabreichung am Morgen.

Kinder zwischen 4 und 7 Jahren:

15-30 ml der Lésung pro Tag mit einem Glas Wasser oder
einer anderen Flissigkeit wie Saft oder Tee einnehmen (150
ml), vorzugsweise eine einmalige Verabreichung am Morgen.

Kinder zwischen 2 und 3 Jahren:

10-15 ml der L6ésung pro Tag mit einem Glas Wasser oder
einer anderen Flissigkeit wie Saft oder Tee einnehmen (150
ml), vorzugsweise eine einmalige Verabreichung am Morgen.

Séuglinge zwischen 6 Monaten und 1 Jahr (mit einem

Kdrpergewicht von >7kg):

+ 5-10mlder Lésung pro Tag mit einem Glas Wasser einnehmen
(50 ml), vorzugsweise eine einmalige Verabreichung am
Morgen.

Spulen Sie den Messbecher nach der Anwendung mit warmem

Leitungswasser aus und stellen Sie ihn erst wieder trocken in die

Verpackung. Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren sollte

vorzugsweise unter drztlicher Aufsicht erfolgen. Verwenden Sie

WAVYA Lax® Junior nicht langer als 30 aufeinanderfolgende Tage.

Bei anhaltenden Beschwerden sollte ein Arzt oder eine Arztin

aufgesucht werden.

3. INTERAKTIONEN

Es sind keine Wechselwirkungen mit Medikamenten bekannt,

aber es ist ratsam, das Produkt mindestens 2 Stunden vor oder

ORALE LOSUNG | Macrogol 4000 125 g |250 ml Flasche mit Messbecher

nach der Einnahme von Medikamenten einzunehmen, da die
osmotische Kraft von Macrogol 4000 und die dadurch bedingt
erhohte Geschwindigkeit der gastrointestinalen Passage deren
Wirksamkeit beeintrdchtigen konnte. Falls gleichzeitig andere
medikamentdse Therapien durchgefuhrt werden, empfehlen wir
lhnen, sich vor der Einnahme von WAYA Lax® Junior mit lhrem
Arzt bzw. Arztin zu beraten. WAYA Lax® Junior kann bei einer
Verwendung mit Verdickungsmitteln auf Stdrkebasis zu einer
maoglichen Wechselwirkung fiihren. Der Inhaltsstoff Macrogol
4000 wirkt der verdickenden Wirkung der Starke entgegen und
verflussigt Praparate, die fir Menschen mit Schluckbeschwerden
dickflussig bleiben mussen.

4. BEKANNTE NEBENWIRKUNGEN

Dieses  Medizinprodukt st gut vertrdglich, da sein
Wirkungsmechanismus  physikalisch/mechanisch  und  nicht
von einer systemischen Absorption abhangig ist. Wahrend
der Einnahme konnen unerwiinschte Nebenwirkungen wie
Verdauungsstérungen, Magenschmerzen oder ~ Grummeln,
Schwellungen, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen, anale Irritationen
und leichter Durchfall auftreten. Durch eine Verringerung der Dosis
verbessern sich diese Wirkungen. Bei allergischen Reaktionen soll
die Einnahme des Produktes abgebrochen und ein Arzt bzw. eine
Arztin kontaktiert werden. Im Falle von unerwiinschten Wirkungen
informieren Sie Ihren Arzt*in oder Apotheker*in.

5. AUFBEWAHRUNG

Das Mindesthaltbarkeitsdatum ist auf der Verpackung und auf
dem Etikett angegeben und bezieht sich auf das Produkt in
unversehrter Verpackung und bei einer korrekten Lagerung.
Das Produkt nach diesem Datum oder wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist, nicht verwenden. Das Produkt
fest verschlossen an einem kihlen und trockenen Ort, fern von
Licht- und Warmequellen aufbewahren. Die WAYA Lax® Junior
3 Monate nach dem Offnen verbrauchen. Nicht im Kihlschrank
aufbewahren.

6. WARNUNG

Waéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit wenden Sie sich vor
der Einnahme des Produkts an Ihren Arzt oder Arztin. Von Kindern
fernhalten. Kontakt mit den Augen vermeiden. Das Produkt
nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. Bei einer
beschadigten Verpackung nicht verwenden. Vor einer Einnahme
von WAYA Lax® Junior zur Behandlung von Kotsteinen beraten Sie
sich mit Ihrem Arzt oder Arztin.

7. ENTSORGUNG

Das abgelaufene oder zu entsorgende Produkt muss gemaB
Abfallwirtschaftsvorschriften der ortlich zustandigen Behdrde
gehandhabt werden.

Das Produkt oder seine Verpackung dirfen nicht in die Umwelt

gelangen.

Hersteller:

Pharma Line S.rl, Via Bertani, 2 - 20154 Mailand, Italien
Vertrieb:
Medis GmbH, Campus 21, Europaring F15, A-2345 Brunn am
Gebirge
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EN ' ORAL SOLUTION | Macrogol 4000 125 g | 250 ml bottle with a graduated measuring cup

Medical device
Sugar free | Gluten free

1. IDENTIFICATION, COMPOSITION AND SCOPE OF MD

1.1 Description and indications of use

WAYA Lax® Junior is a medical device based on Macrogol 4000.
WAYA Lax® Junior is indicated for the treatment of chronic
constipation; Faecaloma (situation of rebellious constipation
with stool accumulation at the rectum level and / or colon level
confirmed by physical examination of abdomen and rectum);
treatment of constipation with episodic or chronic colic.

1.2 Contraindications and limitations for use

Do not take WAYA Lax® Junior in case of known hypersensitivity
to raw materials, perforation and / or gastrointestinal obstruction,
known gastric or intestinal lesions, severe inflammatory
conditions of the intestinal tract such as Crohn’s disease,
ulcerative colitis and toxic megacolon.

1.3 Composition

One bottle of 250 ml contains: macrogol 4000 125 g. Excipients:
purified water, citric acid, flavor, sodium

benzoate, potassium sorbate, sucralose.

1.4 Mechanism of action

WAYA Lax® Junior is a medical device with a laxative action that,

through an osmotic mechanism, regularizes intestinal functions. It

is not absorbed or fermented in the intestine; it does not irritate

the mucosa and is eliminated in the faeces in an unmodified form.

Thanks to its affinity for water, WAYA Lax® Junior softens faeces

facilitating evacuation. Its action is not reduced over time.

1.5 Packaging formats

A package contains one bottle of 250 ml with a graduated

measuring cup.

2. METHOD OF USE AND DOSE

Adults and children over 8 years:

« 20-40 ml of solution per day to be taken with/in a glass of
water or other liquids such as juice or tea (150 ml), preferably
in a single administration in the morning.

Children between 4 and 7 years:

15-30 ml of solution per day to be taken with/in a glass of
water or other liquids such as juice or tea (150 ml), preferably
in a single administration in the morning.

Children between 2 and 3 years:

10-15 ml of solution per day to be taken with/in a glass of
water or other liquids such as juice or tea (150 ml), preferably
in a single administration in the morning.



Infants between 6 months and 1 year (with body weight>7kg):
5-10 ml of solution per day to be taken with/in a glass of water
(50 ml), preferably in a single administration in the morning.

After use, rinse the measuring cup with warm tap water and do
not put it back into the box until it is dry. Use in children under
12 years should preferably be under medical supervision. Do
not use WAYA Lax® Junior for more than 30 consecutive days. If
symptoms persist consult a doctor.
3. INTERACTIONS
There are not known interactions with drugs but it is advisable
to take the product at least 2 hours before or after the intake
of drugs as the osmotic power of macrogol and the induced
increased speed of gastrointestinal transit can adversely affect
their effectiveness. However, consult your doctor before taking
WAYA Lax® Junior in case of other therapies in place. WAYA
Lax® Junior may result in a potential interactive effect if used
with starch-based food thickeners. The macrogol ingredient
counteracts the thickening effect of starch, effectively
liquefying preparations that need to remain thick for people with
swallowing problems.
4. KNOWN SIDE EFFECTS
The medical device is well tolerated because its mechanism
of action is physical / mechanical and does not depend on a
systemic absorption. Unwanted side effects such as indigestion,
stomachache or grumbling, swelling, flatulence, nausea,
vomiting, anal irritation and mild diarrhoea may occur while
taking it. These effects improve by reducing the dose. In case of
allergic reactions, discontinue the assumption of the product and
contact the doctor. In case of any undesirable effect, inform your
doctor or pharmacist.

5. STORAGE CONDITIONS
The expiry date is indicated on the package and on the label and
it refers to the product in intact packaging, correctly stored. Do
not use after this date or if the package is open or damaged.
Keep the device tightly closed, in a cool and dry place, away from
light and heat sources. Use WAYA Lax® Junior within 3 months
after opening. Do not store in fridge.
6. WARNING
During pregnancy and lactation, consult the doctor before taking
the product. Keep out of reach and sight of children. Avoid
contact with eyes. Do not use in case of damaged packaging.
Talk to your doctor before taking WAYA Lax® Junior for treatment
of fecaloma.
7. DISPOSAL
The expired product or to be disposal, must be handled according
to the waste management regulations of the Local Competent
Authority. The product or its packaging should not be released
into the environment.
“ Manufacturer:

Pharma Line S.rl, Via Bertani, 2 - 20154 Mailand, Italy
Distributor:

Medis GmbH, Campus 21, Europaring F15, A-2345 Brunn am
Gebirge
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MK NEPOPAJIEH PACTBOP | Makporon 4000 125 g | lmwe oa 250 ml co rpagympaHa yawa 3a gosupare

MeanumHCKo cpeacTBO
He COAPMM LWeKkep | He COAPHKM rNyTeH

1. UAEHTUOUKALIUIA, COCTAB U HAYUH HA AEJCTBO
HA MEQULUUHCKOTO CPEACTBO

1.1 Onuc M MHAMKaumja 3a ynotpeba

MepopanHuot pacteop WAYA Lax® Junior e MeavUMHCKO
CpeacTBoO Ha 6a3a Ha Makporon 4000.

Mepopantmot pacteop WAYA Lax® Junior e HameHeT 3a
TPpeTMaH Ha XpoHWYHA KOHCTWUMauuja (3anek); dexanoma
(cocTojba Ha TeMOK 3anek co HacobpaHa CTonmMuUa BO PEKTYMOT
nvnn gebenoto upeso, MoTBpedHA CO fIEKAPCKM Mperneg
Ha BGIJOMQH n peKTyM), TpeTMaH Ha 3aneKk Co enu3ogHn unu
XPOHWYHU KOMIMKM (FpyeBn).

1.2 KoHr uorp ynotpe6a

He ro ynoTpebysajte nepopanHuor pactsop WAYA Lax®
Junior JOKONMKY CTe NpeoceT/MBM Ha COCTOjKWUTe, BO C/y4aj Ha
nepdopaumja nnnm racTpoMHTECTUHANHU OMNCTPYKLMK, No3HaTa
nesvja Ha enyaHUKOT MM LpesaTta W TewWwKn uHGIamMaTopH1
COCTOj6M Ha racTPOMHTECTVMHANIHMOT CUCTEM Kako WTo ce
KpoHoBa 6001ecT, ynLepo3eH KOMTUC 1 TOKCUYEH MeraKosIoH.
1.3 CocTas

EaHo wwwe og 250 ml coapsu 125 g makporon 4000.
MOMOLIHM CynCTaHUMM: NPOYMCTEHA BOAA, IMMOHCKa KUCeNMHa,
apoMa, HaTpuyM 6eH30ar, KasiumyM copbar, cykpanosa.

1.4 MexaHu3aM Ha AejcTBo

MepopanHmot pactBop WAYA Lax® Junior e MeavumHCKo

3eMatbe Ha fIeKoBM Braejkm ocMoTCKaTa cna Ha MakporonoT
M MHOyuMpaHata 3rofieMeHa 6p3vHa Ha MOMMHyBakbe HU3
[AUreCTMBHMOT CUCTEM MOXe HeraTvBHO [a B/Mjae Ha HMBHaTa
eduKacHocT. Ho axo 3emate 1 Apyra Tepanuja, npea ynotpe6a Ha
nepopaneH pacteop WAYA Lax® Junior KOHCyNTUpajTe ce Co neKap.
WAYA Lax® Junior Moe f4a npegvssuKa vHTEpaKuMm axo ce
ynoTpebysa co cpeACTBa 3a 3rycHyBatbe Ha 6a3a Ha cKpob.
MaKporonoT ro HeyTpanusupa AejCTBOTO Ha CKPOGOT Kako
3rycHyBay M edyKacHo rn BTeYHyBa npenapaTtuTe Kou Tpeba aa
oCTaHaT rycTvt 3a yreTo CO NOTELKOTUM NPY roNTakse.

4. NO3HATU HECAKAHU AEJCTBA

MepopanHuoT pacteop WAYA Lax® Junior gobpo ce nogHecysa
61aejkM  HeroBMOT MexaHu3aM Ha AejcTBo e Gpu3MuKM/
MeXaHMUKM 1 He 3aBKCK 0 CUCTeMCKaTa ancopriumja.
HecakaHn [gejctBa Kou MoxaT [gda ce rojaBaT Mpu Herosa
ynoTpeba ce nowo Bapere, 6oNKa UM rpyeBn BO CTOMAKOT,
OTOK, HaJlyeHOCT, rafiere, NnoBpaKatse, MpuTaLmja Ha aHycoT u
6nara gujapea.

OBWe HecakaHM fAejcTBa Ce HamanyBaaT CO HaMmanyBare Ha
fosata. Bo ciydaj Ha aneprucka peakuuja mpectaHeTe co
ynoTpeba Ha Mpou3BO/0T U jaBeTe ce Ha neKap. 3a 6110 Kakeo
HecakaHo [1ejCTBO 13BeCcTeTe ro BalMOT fieKkap UM ¢papMaliesT.

5. HAYUH HA YYBAKE

PoKoT Ha ynotpeba e HaBedeH Ha NaKyBaweTo M Ha
HanenHMUaTa, a ce oHecyBa Ha NPaBU/HO CKNaanpaH Npouseos,
BO HEOLUTETEHO NaKyBatbe. He ro ynotpebysajTe no HaBeAeH1oT
[AaTyM W/ aKO NaKyBarbeTo € 0TBOPEHO WM OLLTETEHO.
YyBajTe ro NPoM3BOAOT LBPCTO 3aTBOPEH, Ha 1afHO M CyBO MecTo,
3alUTUTEHO 0/ CBET/MHA M MOAA/EKY Of M3BOP Ha TOM/IMHA.
MepopanHuot pacteop WAYA Lax® Junior ynotpebeTe ro Bo pok
0f1 TPM MeceLy 0} 0TBOPakETO. [la He ce HyBa BO GpuMaep.
6. NPEAYNPEAYBAIA
KoHcynTvpajTe ce co nekap mped ynoTpeba Bo nepuog Ha
6peMeHOCT 1 Aoerbe. [la ce uyBaaT BOH norneq v godat Ha
fAeua.
V136erHyBajTe KOHTaKT co ounTe. HemojTe Aa ro ynoTpebysate
npou3BoAOT MO WCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba. He ro
ynoTpebyBajTe aKo NaKyBaeTo e OLTETeHO.
Pa3rosapajTe co BalWMOT Nekap npes ynotpeba Ha nepopanH1oT
pacteop WAYA Lax® Junior 3a TpeTMaH Ha dexanoma.
7. YNPABYBAKE CO OTNALQ
Mpou3BOAOT CO WCTeYeH POK Ha ynoTpeba MM MpoussoAa
HameHeT 3a OTCTpaHyBate Mopa fAa Ce OoTCTpaHaT Bo
COrNacHOCT CO MPOMMCUTE 3a yrnpaByBake CO OTNaa cropef
NOKanHUTe nponucu. MPoM3BOAOT UM HEroBOTO NaKyBake He
cMee fa ce dpna BO HKMBOTHATA CPeAMHA.
u Mpoussoguten: Pharma Line S.r.l.

Via Bertani, 2 - 20154 MunaHo, Utanuja

Hocuten Ha opobpeHue 3a crtaBawe Bo npomet: Meauc
Makeponuja [JOOEN Ckonje,

Yn. Haym HaymoBcku Bopue 6p.50/2-6, 1000 Ckonje

Bpoj M aaTyM Ha pelieHue 3a NPOMeT:

14-1171/2 va 13.01.2023

[atyMm Ha nocnegHa peswsuja: Jekemspu 2021

CpeACTBO CO JaKCaTVBHO [AejCTBO KOj MpPeKy OCMOTCKM

MexaHu3aM ja perynvpa pabotata Ha Upesata. He ce

ancop6upa v He ce GepMeHTVpa BO LIpeBaTa; He ja HagpasHysa

Cy30KOKaTa M ce uchpna npeky ctonmuata Bo HempoMeHeT

06/MK.

bnarogapeHse Ha crioco6HocTa fa ja Bp3yBa Bogata,

nepopanHnot pacteop WAYA Lax® Junior ja oMekHyBa

cTonMuaTa 1 noMara Bo npasHereTo Ha LpesaTa. [1ejcTBoTo He

Ce HamanyBa 1 o ofpe/eH Nep1oa Ha ynotpeba.

1.5 NakyBamwe

MaKyBameTo coapu eaHo wuwe o4 250 ml co rpagyvpaHa

Yalia 3a Ao3vpatse.

2. AO3UPAILE U HAYMH HA YNOTPEBA

Bo3pacHu u deua Had 8 200uHU:

« 20-40 ml pacTBOp Ha AeH, ce 3emMa Co Yawa Boaa uim apyra
TEYHOCT KaKo LTO Ce COK unm 4aj (150 ml). Mpenopavunveo e
fa ce 3eMa HaeaHall, HayTpo.

[Heya 0d 4 do 7 200uHu:

15-30 ml pacTeop Ha AeH, Ce 3eMa Co Yalia Boga wnv apyra
TEYHOCT KaKo LITO Ce COK MM Yaj (150 ml). Mpenopavunveo e
[fa ce 3eMa HaeaHall, HayTpo.

[eua oa 2 Ao 3 roguHu:

10-15 ml pactBop Ha AeH, ce 3eMa co Yala Boga unv apyra
TEYHOCT KaKo LWTO Ce COK MM Yaj (150 ml). Mpenopavunveo e
fa e 3emMa HaeaHall, HayTpo.

Hoerurba 00 6 Meceyu 9o 1 200uHa (co menecHa mexcuHa > 7kg)

+ 5-10 ml pactBop Ha [geH, ce 3ema co Boga (50 ml).
Mpenopaunneo e Aa ce 3eMa HaeaHall, HayTpo.

Mo ynoTpeba Yawara 3a A03upare M3MujTe ja co Tornna Boga

0A YelMa 1 He ja BpaKajTe BO KyTujaTa [ofeKa He Ce UCYLLM.

3a npumeHa Kaj deua nomnagn of 12 rogvHu notpebeH e

coBeT oA nekap. Hemojte ga ynotpe6ysate WAYA Lax® Junior

nogonro oA 30 nocnefoBaTenH1 AeHoBU. [JOKONKY CUMMTOMUTE

MPOAOMIKAT KOHCYNTUPATE Ce CO NIeKap. S\ L 25
T —
3. UHTEPAKLIUMN ZIN ?« c Eom
HeMa Mo3HaTV WMHTepaKuMM CO NIEKOBW, HO ce npenopadysa @ s'c

MPOM3BOAOT Aa Ce 3eMa HajManKy ABa caatv mpea unm nocne
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