KIJIMEA

PRIKKELBARE DARM

Gebruiksaanwijzing
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO

@

[TZ Lees de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig

door, want deze bevat belangrijke informatie voor u.

Dit medisch hulpmiddel is zonder recept verkrijg-

baar. Om een optimaal mogelijk behandelresultaat

te behalen, moeten Kijimea® Prikkelbare Darm PRO

volgens de gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

* Bewaar de gebruiksaanwijzing. Misschien wilt u
deze op een later tijdstip nog eens lezen.

* Vraag het uw apotheker als u meer informatie of
advies nodig heeft.

 Als uw symptomen verergeren of niet verbeteren,
moet u in ieder geval een arts raadplegen.

Deze gebruiksinformatie omvat

1. Waar wordt Kijimea® Prikkelbare Darm PRO voor
gebruikt en wat is het klinische voordeel?

2. Voor wie Zijn deze capsules geschikt?

3. Waar moet u op letten voordat u Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO inneemt?

4. Hoe neemt u Kijimea® Prikkelbare Darm PRO in?

5. Welke bijwerkingen zijn mogelijk?

6. Hoe bewaart u Kijimea® Prikkelbare Darm PRO?

7. Inhoud van de verpakking en andere informatie

1. Waar wordt Kijimea® Prikkelbare Darm PRO voor
gebruikt en wat is het klinische voordeel?
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO is een medisch hulpmid-
del en bevat de door hitte geinactiveerde bifidobacte-
riénstam B. bifidum HI-MIMBb75.
Het wordt gebruikt voor de behandeling van het Prikkel-
bare Darm Syndroom met de typische symptomen van
constipatie, diarree, buikpijn, gasvorming en een opge-
blazen gevoel.
Het medische hulpmiddel verlicht het Prikkelbare Darm
Syndroom zelf en de typische symptomen van consti-
patie, diarree, buikpijn, gasvorming en een opgeblazen
gevoel. Het verbetert de kwaliteit van leven aanzienlijk.

2.Voor wie zijn deze capsules geschikt?

De capsules zijn geschikt voor mensen die lijden aan of
gediagnosticeerd zijn met het Prikkelbare Darm Syn-
droom met de typische symptomen constipatie, diarree,
buikpijn, gasvorming en een opgeblazen gevoel.

Tijdens de zwangerschap en het geven van borstvoeding:
er is geen informatie bekend die tegen inname van Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO tijdens de zwangerschap en het geven
van borstvoeding spreekt.

Kinderen: er is geen informatie bekend die tegen inname
van Kijimea® Prikkelbare Darm PRO voor pasgeborenen
en kinderen spreekt.

Patiénten met allergieén en diabetici: Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO bevat geen conserveringsmid-
delen, zoetstoffen, smaakstoffen, lactose, fructose of
gluten en zijn ook geschikt voor patiénten met diabetes.

3. Waar moet u op letten voordat u
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO inneemt?
Neem Kijimea® Prikkelbare Darm PRO altijd precies in zo-
als aangegeven in deze gebruiksaanwijzing. Raadpleeg
bij de minste twijfel uw arts of apotheker.
Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO mag niet worden
ingenomen:
 Zonder voldoende vloeistof.
* Na de vervaldatum vermeld op de verpakking =.
 Bij bekende overgevoeligheid voor een van de ingre-
diénten van het preparaat.
Contra-indicaties: er zijn geen contra-indicaties voor het
gebruik bekend.

Notice d’utilisation
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO

[Ti Veuillez lire attentivement I'ensemble de la notice
d’utilisation, car elle contient des informations im-
portantes pour vous. Ce dispositif médical est di-
sponible sans prescription. Pour obtenir le meilleur
résultat possible, Kijimea® Prikkelbare Darm PRO
doit étre utilisé conformément aux instructions.

* Gardez cette notice d’utilisation. Vous pourriez avoir
besoin de la relire.

 Consultez votre pharmacien si vous avez besoin
d’informations supplémentaires ou de conseils.

o Si vos symptdmes s'aggravent ou ne s'améliorent
pas, vous devez absolument consulter un médecin.

Cette notice d’utilisation comprend les

informations suivantes

1. Dans quel cas Kijimea® Prikkelbare Darm PRO est-il
utilisé et quel est son bénéfice clinique ?

2. A qui s'adressent les gélules ?

3. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ?

4. Comment prendre Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ?

5. Quelles sont les effets indésirables éventuels ?

6. Comment conserver Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ?

7. Contenu de la boite et autres informations

1. Dans quel cas Kijimea® Prikkelbare Darm PRO est-il
utilisé et quel est son bénéfice clinique ?
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO est un dispositif médical
contenant la souche bifido-bactérienne inactivée par la cha-
leur B. bifidum HI-MIMBb75.
Il est utilisé pour le traitement du syndrome du cdlon irritable
avec les symptomes caractéristiques constipation, diarrhée,
maux de ventre, ballonnements et distension abdominale.
Ce dispositif médical soulage le syndrome du célon irritable
et les symptomes caractéristiques constipation, diarrhée,
maux de ventre, ballonnements et distension abdominale et
améliore significativement la qualité de vie.

2. A qui s’adressent les gélules ?

Les gélules s'adressent aux personnes souffrant du syndro-
me du cdlon irritable avec les symptomes caractéristiques
constipation, diarrhée, maux de ventre, ballonnements et
distension abdominale ou a celles chez qui ce syndrome a été
diagnostiqué.

Grossesse et allaitement : aucune information disponible
ne s’oppose a la prise de Kijimea® Prikkelbare Darm PRO
pendant la grossesse et I'allaitement.

Enfants : aucune information disponible ne s'oppose a la prise
de Kijimea® Prikkelbare Darm PRO par les nouveau-nés et
les enfants.

Patients allergiques et diabétiques : Kijimea® Prikkelbare
Darm PRO ne contient pas de conservateurs, d’édulcorants,
d’arémes, de lactose, de fructose ni de gluten et convient
également aux patients diabétiques.

3. Quelles sont les informations a connaitre avant
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ?

Prenez toujours Kijimea® Prikkelbare Darm PRO en sui-

vant exactement les instructions de cette notice d'utilisa-

tion. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre

pharmacien.

Mises en garde/précautions

Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ne doit pas étre pris :

 Sans suffisamment de liquide.

 Apres la date de péremption indiquée sur 'emballage =.

* En cas d’hypersensibilité connue a I'un des composants
de la préparation.

Contre-indications : il n’existe aucune contre-indication a

I'utilisation de ce produit.

Gebrauchsanweisung
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO

[Ti Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informatio-
nen fiir Sie. Dieses Medizinprodukt ist ohne -
bung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Kijimea® Prikkelbare Darm PRO
jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Gebrauchsanweisung auf. Vielleicht
machten Sie diese spater noch einmal lesen.

o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besse-
rung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet
1. Wofiir wird Kijimea® Prikkelbare Darm PRO angewendet
und was ist der klinische Nutzen?
2. Wer sollte die Kapseln einnehmen?
3. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO beachten?
4. Wie ist Kijimea® Prikkelbare Darm PRO einzunehmen?
5. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
6. Wie ist Kijimea® Prikkelbare Darm PRO aufzubewahren?
7. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wofiir wird Kijimea® Prikkelbare Darm PRO
angewendet und was ist der klinische Nutzen?
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ist ein Medizinprodukt und
enthalt den hitzeinaktivierten Bifido-Bakterienstamm
B. bifidum HI-MIMBb75.
Es wird angewendet zur Behandlung eines Reizdarmsyn-
droms mit den typischen Symptomen Verstopfung, Durchfall,
Bauchschmerzen, Blahungen und Blahbauch.
Das Medizinprodukt lindert das Reizdarmsyndrom selbst
und die typischen Symptome Verstopfung, Durchfall, Bauch-
schmerzen, Blahungen und Bldhbauch und verbessert signi-
fikant die Lebensqualitét.

2. Wer sollte die Kapseln einnehmen?

Die Kapseln sollen von Personen eingenommen werden, die
an einem Reizdarmsyndrom mit den typischen Symptomen
Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen, Bldhungen und Bléh-
bauch leiden oder bei denen ein solches diagnostiziert wurde.
Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit: Es liegen
keine Erkenntnisse vor, die gegen die Einnahme von Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO wéhrend der Schwangerschaft und Still-
zeit sprechen.

Kinder: Es liegen keine Erkenntnisse vor, die gegen eine Ein-
nahme von Kijimea® Prikkelbare Darm PRO fiir Neugeborene
und Kinder sprechen.

Patienten mit Allergien und Diabetes-Patienten: Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO enthalt weder Konservierungsstoffe,
SiiBstoffe, Aromastoffe, Laktose, Fruktose oder Gluten und
ist auch fiir Patienten mit Diabetes geeignet.

3. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO beachten?
Nehmen Sie Kijimea® Prikkelbare Darm PRO immer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsanweisung ein. Bitte fragen Sie bei
IhremArztoder Apotheker nach, wenn Siesich nichtganzsichersind.
Warnhinwei
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO darf nicht eingenommen
werden:
 Ohne ausreichend Fliissigkeit.
* Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums .
« Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe des Praparates.
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen be-
kannt, die gegen eine Anwendung sprechen.

Vor
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Bij inname van Kijimea® Prikkelbare Darm PRO met
geneesmiddelen: interacties met geneesmiddelen zijn niet be-
kend. Vertel uw arts of apotheker indien u Kijimea® Prikkelbare
Darm PRO inneemt, kort geleden heeft ingenomen of van plan
bent in te nemen in combinatie met andere geneesmiddelen.

Andere aanwijzingen: bij nieuwe of langer aanhoudende
klachten zult u een arts moeten raadplegen zodat de oorzaak
van de klachten en een eventuele onderliggende ziekte waar-
voor een behandeling noodzakelijk is, kan worden achterhaald.

4. Hoe neemt u Kijimea® Prikkelbare Darm PRO in?

De volgende informatie is van toepassing, tenzij uw arts
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO anders heeft voorge-
schreven.

Neem eenmaal daags twee capsules Kijimea® Prikkelbare
Darm PRO in zonder te kauwen en met voldoende vloeistof
(bv. 1 glas water).

Om optimale resultaten te bereiken, dienen Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO gedurende minimaal vier weken,
en bij voorkeur twaalf weken, te worden ingenomen. Een
eerste verlichting van de klachten zou na ongeveer een
week regelmatig gebruik, merkbaar moeten zijn.

Bij gebruik bij jonge kinderen dient de capsule te worden geopend
zodat de inhoud met wat vloeistof kan worden ingenomen.

5. Welke bijwerkingen zijn mogelijk?

Er zijn momenteel geen bijwerkingen bekend, ook niet in het
geval van overdosering. Het wordt echter sterk aanbevolen
het product te gebruiken zoals voorgeschreven.

De symptomen van het het Prikkelbare Darm Syndroom
kunnen onderhevig zijn aan natuurlijke schommelingen en
kunnen zowel qua kenmerken als qua ernst variéren. Daar-
naast kunnen verschillende externe factoren (bv. bijvoorbeeld
ongebruikelijke voeding en stress) de symptomen vererge-
ren. Om die reden kunnen in individuele gevallen de typische
symptomen van een prikkelbare darm ook tijdelijk verergeren
tijdens het gebruik van Kijimea® Prikkelbare Darm PRO.
Als u bijwerkingen opmerkt zult u hiervan meldung moeten
maken aan Synformulas GmbH . Van elk ernstig incident
dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het product,
zijn wij verplicht een melding te maken aan de bevoegde
autoriteit van uw lidstaat.’

6. Hoe bewaart u Kijimea® Prikkelbare Darm PRO?
Bewaar dit product buiten het bereik van kinderen.

7. Inhoud van de verpakking en andere informatie

Kijimea® Prikkelbare Darm PRO bevat de door hitte geinacti-
veerde bifidobacteriénstam B. bifidum HI-MIMBb75 (0,5x10°
bacterién per capsule). De overige ingrediénten zijn: maiszet-

En cas de prise Kijimea® Prikkelbare Darm PRO avec d’au-
tres médicaments : aucune interaction avec des médica-
ments n'est connue. Informez votre médecin ou votre pharma-
cien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO avec un autre médicament.
Autres remarques : en cas de nouveaux troubles ou de
troubles persistants, consultez un médecin afin qu'il puisse
identifier la cause des troubles et une éventuelle maladie
sous-jacente nécessitant un traitement.

4. Comment prendre Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ?
Les informations suivantes sont valables dans la mesure ot
votre médecin ne vous a pas prescrit une prise différente de
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO.

Avalez 1x par jour deux gélules Kijimea® Prikkelbare Darm
PRO sans les croquer, avec une quantité suffisante de liquide
(par ex. 1 verre d’eau).

Pour obtenir des résultats optimaux, Kijimea® Prikkelbare
Darm PRO doit étre pris pendant au moins quatre semaines,
et idéalement douze semaines. Un premier soulagement des
symptomes devrait étre constaté a partir d’environ une se-
maine de prise réguliere.

En cas d'utilisation chez les enfants en bas age, la gélule doit étre
ouverte et son contenu doit étre avalé avec un peu de liquide.

5. Quelles sont les effets indésirables éventuels ?
Aucun effet indésirable n’est connu a I'heure actuelle, méme
en cas de surdosage. Il est toutefois vivement recommandé
d’utiliser le produit conformément aux instructions.

Les symptomes du syndrome du cdlon irritable peuvent
évoluer et donc varier naturellement, tant dans leur mani-
festation que dans leur intensité. De plus, différents facteurs
d’influence externes (par exemple une alimentation inhab-
ituelle et le stress) peuvent aggraver les symptomes. En
conséquence, dans certains cas isolés, la prise de Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO peut entrainer une aggravation tem-
poraire des symptdmes caractéristiques du colon irritable.
Si vous constatez des effets indésirables, veuillez les signa-
ler a Synformulas GmbH sd. Tout incident grave survenu avec
le produit doit étre signalé & Synformulas GmbH et & I'autorité
compétente de votre Etat membre.!

6. Comment conserver Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ?
Ne pas laisser a la portée des enfants.

7. Contenu de la boite et autres informations

Kijimea® Prikkelbare Darm PRO contient la souche bifido-
bactérienne inactivée par la chaleur B. bifidum HI-MIMBb75
(0,5x10° bactéries par gélule). Les autres composants sont :
fécule de mais, hydroxypropyl méthylcellulose, stéarate de

meel, hydroxypropylmethylcellulose, iumstearaat,
siliciumdioxide, koperhoudende chlorofyllinecomplexen.

Kijimea® Prikkelbare Darm PRO is verkrijghaar in ver-
pakkingen van 14, 28 en 84 capsules.

De bevoegde autoriteit in Nederland is Lareb (www.lareb.nl), in Belgié
FAMHP en in Luxemburg CNS. Synformulas GmbH zal alle meldingen over
ernstige incidenten doorsturen naar de bevoegde autoriteiten.

Kijimea®: voor gezondheid en milieu

Kijimea® hecht veel waar-
de aan een verantwoord
gebruik van hulpbronnen.
De gebruiksaanwijzing en de
vouwdoosjes zijn gemaakt
van gerecycled papier.

SYNformulas
FUTRUE

Versie van de informatie: decembre 2024 | Mise a jour de I'information : décembre 2024 | Stand der Informationen: Dezember 2024

, dioxyde de silicium, complexes cuivriques de
chlorophyllines.

Kijimea® Prikkelbare Darm PRO est disponible en boites
de 14, 28 et 84 gélules.

T L'autorité compétente en Pays-Bas est le Lareb (www.lareb.nl), en Bel-
gique FAMHP et au Luxemburg CNS. Synformulas GmbH transmettra tous
les rapports concernant des incidents graves  'autorité compétente.

Kijimea® : pour votre santé & I’environnement

Kijimea® accorde une
grande importance & une
utilisation responsable des
ressources. La notice d'uti-
lisation et I'emballage pro-
viennent de papier recyclé.
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Bei Einnahme von Kijimea® Prikkelbare Darm PRO mit
Arzneimitteln: Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind
nicht bekannt. Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Kijimea® Prikkelbare Darm PRO zusammen mit
Arzneimitteln einnehmen, solche kirzlich eingenommen
haben oder beabsichtigen einzunehmen.

Sonstige Hinweise: Bei neu auftretenden oder langer anhal-
tenden Beschwerden sollten Sie einen Arzt aufsuchen, damit
die Ursache der Beschwerden und eine u. U. zugrunde liegen-
de, behandlungsbediirftige Erkrankung erkannt werden kann.

4. Wie ist Kijimea® Pri e Darm PRO eil l ?
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO nicht anders verordnet hat.

Nehmen Sie 1x téglich zwei Kapseln Kijimea® Prikkelbare
Darm PRO unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) ein.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte Kijimea®
Prikkelbare Darm PRO fiir mindestens vier Wochen, besser
zwolf Wochen eingenommen werden. Eine erste Linderung
der Beschwerden sollte ab ca. einer Woche regelméaBiger
Einnahme zu erkennen sein.

Bei der Anwendung bei kleinen Kindern sollte die Kapsel gedff-
netund der Inhalt mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden.

5. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Derzeit liegen keine bekannten Nebenwirkungen vor, auch
nicht im Falle einer Uberdosierung. Es wird jedoch dringend
empfohlen, das Produkt wie vorgeschrieben zu verwenden.
Die Symptome eines Reizdarmsyndroms kdnnen im Symptom-
verlauf natiirlichen Schwankungen unterliegen und variieren
sowohl in ihrer Erscheinungsform als auch Stérke. Zudem kdn-
nen verschiedene duBere Einflussfaktoren (z.B. ungewohnte
Erahrung und Stress) die Symptome verstérken. Dement-
sprechend kann es in Einzelfallen wahrend der Einnahme
von Kijimea® Prikkelbare Darm PRO voriibergehend zu einer
Verschlimmerung der typischen Reizdarmsymptome kommen.
Wenn Sie Nebenwirkungen feststellen, melden Sie diese bitte
der Synformulas GmbH . Jeder schwerwiegende Vorfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, soll-
te der Synformulas GmbH und der zusténdigen Behorde lhres
Mitgliedsstaates gemeldet werden.!

6. Wie ist Kijimea® Pri Darm PRO aufzub en?
Dieses Produkt ist fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren.

7. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Kijimea® Prikkelbare Darm PRO enthélt den hitzeinaktivier-
ten Bifido-Bakterienstamm B. bifidum HI-MIMBb75 (0,5x10°
Bakterien pro Kapsel). Die sonstigen Bestandteile sind: Mais-
stérke, Hydroxypropylmethylcellulose, Magnesiumstearat,
Siliciumdioxid, kupferhaltige Komplexe der Chlorophylline.

Kijimea® Prikkelbare Darm PRO ist in Packungen mit 14,
28 und 84 Kapseln erhéltlich.

"Die zusténdigen Behdrden sind in den Niederlanden das Lareb (www.lareb.nl),
in Belgien FAMHP und in Luxemburg CNS. Synformulas GmbH wird alle Be-
richte tiber schwerwiegende Vorfalle an die zustdndige Behdrde weiterleiten.

Kijimea®: Fiir Gesundheit und Umwelt

Kijimea® legt Wert auf ei-
nen verantwortungsvollen
Umgang mit Ressourcen.
Gebrauchsanweisung und
Faltschachtel bestehen
aus Recyclingpapier.
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