Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Macrogol + electrolytes Sandoz 13,125 g + 351 mg + 179 mg + 47 mg
Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Macrogol 3350 / Natriumchlorid / Natriumhydrogencarbonat / Kaliumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen bei chronischer Verstopfung nicht besser oder gar
schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Macrogol + electrolytes Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol + electrolytes Sandoz beachten?
Wie ist Macrogol + electrolytes Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Macrogol + electrolytes Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1. Was ist Macrogol + electrolytes Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Macrogol + electrolytes Sandoz ist ein Abfiihrmittel zur Behandlung von Verstopfung
(insbesondere wenn die Verstopfung eine lange Zeit dauert) bei Erwachsenen, Jugendlichen
und élteren Menschen. Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Macrogol 3350 macht Thren Stuhl weicher und ermdglicht eine leichtere Passage, wodurch Sie
von der Verstopfung befreit werden. Die Elektrolyte (Salze) helfen, die normalen Spiegel von
korpereigenem Natrium, Kalium und Wasser beizubehalten, wihrend Thre Verstopfung
behandelt wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol + electrolytes Sandoz beachten?

Macrogol + electrolytes Sandoz darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat,
Kaliumchlorid, oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- bei perforierter Darmwand

- wenn bei Ihnen eine Darmblockade vorliegt (Darmverschluss, Ileus)

- bei schweren entziindlichen Darmerkrankungen wie z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn
oder toxisches Megakolon



Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Macrogol + electrolytes Sandoz
einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Wenn bei hnen Nebenwirkungen auftreten, wie Schwellung, Kurzatmigkeit,
Miidigkeitsgefiihl, Dehydratation (Symptome umfassen erhohten Durst, Mundtrockenheit und
Schwiche) oder Herzprobleme, miissen Sie die Einnahme von Macrogol + electrolytes
Sandoz abbrechen und mit Threm Arzt sofort Kontakt aufnehmen

Wenn bei Ihnen wéhrend der Einnahme von Macrogol + electrolytes Sandoz zur
Darmvorbereitung plotzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in drztliche Behandlung.

Kinder
Sie diirfen dieses Arzneimittel Kindern unter 12 Jahren nicht verabreichen.

Einnahme von Macrogol + electrolytes Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Einige Arzneimittel, z. B. Antiepileptika, sind bei gleichzeitiger Einnahme mit Macrogol

+ electrolytes Sandoz weniger wirksam. Daher sollen eine Stunde vor und eine Stunde nach
der Einnahme dieses Arzneimittels keine anderen Arzneimittel {iber den Mund eingenommen
werden.

Wenn Sie Fliissigkeiten verdicken miissen, um sie sicher zu schlucken, kann Macrogol
+ electrolytes Sandoz der Wirkung des Verdickers entgegenwirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Macrogol + electrolytes Sandoz kann wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit
eingenommen werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel beeintrachtigt nicht Ihre Fahrtiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Macrogol + electrolytes Sandoz enthéilt Natrium, Sorbitol und Kalium

Dieses Arzneimittel enthélt 188 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Beutel. Dies entspricht 9,4% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die empfohlene maximale Tagesdosis dieses Arzneimittel bei Verstopfung enthélt 564 mg
Natrium (im Speisesalz). Dies entspricht 28,2% der empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie drei oder mehr Beutel tiglich fiir
lingere Zeit bendtigen, insbesondere wenn Sie angewiesen wurden, eine salzarme
(natriumarme) Diét einzuhalten.



Dieses Arzneimittel enthélt 0,6 mmol (oder 24,4 mg) Kalium pro Beutel. Wenn Sie an
eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diit (Didt mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Das Zitronen-Limetten-Aroma in diesem Arzneimittel enthdlt 0,8 mg Sorbitol (E420) in
jedem Beutel.

3. Wie ist Macrogol + electrolytes Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Verstopfung

Eine Dosis von Macrogol + electrolytes Sandoz besteht aus einem Beutel, der in 125 ml
Wasser aufgelost wird. Nehmen Sie dies 1- bis 3-mal tédglich, je nach der Schwere Ihrer
Verstopfung, ein.

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel dauert iiblicherweise etwa 2 Wochen. Wenn Sie
dieses Arzneimittel ldnger einnehmen miissen, suchen Sie bitte [hren Arzt auf. Wenn lhre
Verstopfung durch eine Erkrankung wie Parkinson-Krankheit oder Multiple Sklerose (MS)
verursacht wird oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die eine Verstopfung verursachen,
empfiehlt Ihr Arzt gegebenenfalls, dass Sie dieses Arzneimittel langer als 2 Wochen
einnehmen. Wenn Sie dieses Arzneimittel linger einnehmen miissen, suchen Sie bitte Thren
Arzt auf. Bei einer langfristigen Behandlung kann die Dosis meistens auf entweder 1 oder
2 Beutel tdglich gesenkt werden.

Herstellen der Losung

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein Glas. Fiigen Sie ca. 125 ml Wasser
hinzu. Riihren Sie gut um, bis sich das gesamte Pulver aufgelost hat und die Losung klar oder
leicht triib ist, dann trinken Sie die Losung aus.

Dieses Arzneimittel soll iiber den Mund eingenommen werden.

Kinder
Sie durfen dieses Arzneimittel Kindern unter 12 Jahren nicht verabreichen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Macrogol + electrolytes Sandoz eingenommen haben, als Sie
sollten

Dies kann zu starken Schmerzen und Blihungen im Bauchraum, Erbrechen (Ubelkeit) oder
Durchfall fithren. UbermiBige Durchfille kdnnen zu Fliissigkeitsmangel fiihren. In diesem
Fall, nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und trinken Sie reichlich Fliissigkeit.

Wenn Sie besorgt sind, kontaktieren Sie Ihren Arzt, oder Ihren Apotheker. Wenn Sie eine
groflere Menge von Macrogol + electrolytes Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Thren Arzt, IThren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol + electrolytes Sandoz vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie sich an die Einnahme erinnern.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.



Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie

Macrogol + electrolytes Sandoz nicht weiter ein und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf:

- Wenn Sie Anzeichen einer Allergie entwickeln, wie z. B. Hautausschlag, Juckreiz,
Hautrétung, Kurzatmigkeit, Atembeschwerden oder Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge oder Rachen.

- Wenn Sie Anzeichen von Fliissigkeits- oder Elektrolytverschiebungen
(Salzverschiebungen) im Korper entwickeln, wie z. B. Schwellungen (hauptsichlich in den
FuBknocheln), Schwichegefiihl, Fliissigkeitsmangel, Ermiidungsgefiihl, verstirkter Durst
mit Kopfschmerzen. Diese Symptome kdnnen ein Zeichen dafiir sein, dass die
Kaliumspiegel in [hrem Blut hoher oder niedriger als sonst sind.

Weitere Nebenwirkungen sind:
- geschwollene Hénde, Fiile oder Kndchel
- Kopfschmerzen
- Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen oder -gerdusche
- sich aufgebliht fiihlen, Blihungen, Ubelkeit oder Erbrechen
- Wundsein am Anus (After)
- Durchfall (am Anfang der Behandlung mit diesem Arzneimittel)
- Fliissigkeits- oder Elektrolytverschiebungen im Korper (niedrige
Natriumspiegel)

Diese Nebenwirkungen bessern sich im Allgemeinen, wenn Sie die Menge Macrogol
+ electrolytes Sandoz, die Sie einnehmen, verringern.

Die Héufigkeiten dieser Nebenwirkungen sind nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {liber die Foderalagentur fiir Arzneimittel
und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 Briissel Madou,
Website: www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail: adr@fagg-afmps.be.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Macrogol + electrolytes Sandoz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel nach ,, EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Die zubereitete gebrauchsfertige Macrogol + electrolytes Sandoz Losung kann abgedeckt und
im Kiihlschrank (2 °C bis 8 °C) gelagert werden und sollte innerhalb von 24 Stunden


mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be/

aufgebraucht werden. Nach 24 Stunden sollte jegliche nicht verwendete Losung verworfen
werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass ein Beutel
beschadigt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Macrogol + electrolytes Sandoz enthilt
Die Wirkstoffe sind:

Jeder Beutel enthélt:

Macrogol 3350 13,125 ¢
Natriumchlorid 0,3507 g
Natriumhydrogencarbonat 0,1785 g
Kaliumchlorid 0,0466 g

Die sonstigen Bestandteile sind Hochdisperses Siliciumdioxid, Saccharin-Natrium, Orangen-
Aroma (Orangen-Aroma enthilt: Aromastoffe und Aromaextrakte, Maltodextrin, Gummi
arabicum (E414), Alpha-Tocopherol (E307)) und Zitronen-Limetten-Aroma (Zitronen-
Limetten-Aroma enthélt: natiirliches Zitronendl, Pulver aus natiirlichem Zitronenaroma,
Pulver aus Limettenaroma, Maltodextrin, Mannitol (E421), Gluconolacton (E575), Sorbit
(E420), Gummi arabicum (E414), hochdisperses Siliciumdioxid (E551)).

Wie Macrogol + electrolytes Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Macrogol + electrolytes Sandoz ist ein weilles kristallines Pulver.
Der Beutel besteht aus PAP/ALU/PE.

Jeder Beutel enthilt 13,8 g Pulver und ist in Packungen zu 2, 6, 8, 10, 20, 30, 50, 60 (2 x 30)
und 100 (2 x 50) Beuteln verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz nv/sa

Telecom Gardens

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Hersteller

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier
Deutschland



Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Deutschland

Hermes Pharma GmbH
—Schwimmschulweg 1a
9400 Wolfsberg

Osterreich

Zulassungsnummer

BE389173

Art der Abgabe
Freie Abgabe

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

BE:

DE:

DK:

ES:

IE:

IT:

orale
MT:

NL:

SE:

UK (NI):

Macrogol + electrolytes Sandoz 13,125 g+ 351 mg + 179 mg + 47 mg poeder voor drank
/ poudre pour solution buvable / Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Macrogol HEXAL plus Elektrolyte Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Gangiden

Atolaxant 13,7 g polvo para solucion oral

Macrolief 13.125g + 351mg + 179mg + 47mg sachet, powder for oral solution
MACROGOL SANDOZ 13.125 g + 351 mg + 179 mg + 47 mg polvere per soluzione

Macrolief 13.8¢g sachet, powder for oral solution

Macrogol en elektrolyten Sandoz 13,8 g, poeder voor drank
Laxiriva pulver till oral 16sning, i dospése

Compound Macrogol 13.8g Powder for Oral Solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2022.
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