Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Laxido Orange
Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen bei chronischer Verstopfung oder nach 3 Tagen bei
Stuhlimpaktion nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Laxido Orange und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Laxido Orange beachten?
Wie ist Laxido Orange einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Laxido Orange aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Laxido Orange und wofiir wird es angewendet?

Laxido Orange enthdlt Macrogol 3350 und die Elektrolyte Natriumchlorid,
Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid.

Macrogol 3350 ist ein Abfiihrmittel, das zur Behandlung der Verstopfung angewendet wird, vor
allem, wenn die Verstopfung schon seit ldngerer Zeit besteht. AuBerdem kommt das Mittel zur
Anwendung, wenn sich - moglicherweise infolge einer langeren Verstopfung - harter Kot im
Darm angestaut hat (in diesem Fall spricht man von einer Stuhlimpaktion). Macrogol 3350
weicht den Stuhl auf, erleichtert seine Passage durch den Darm und befreit Sie so von der
Verstopfung. Die Elektrolyten dienen dem Zweck, den Natrium- und Kaliumspiegel sowie den
Wasserhaushalt Thres Korpers auf normalem Niveau zu halten, wahrend Sie wegen der
Verstopfung behandelt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Laxido Orange beachten?

Laxido Orange darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie einen Darmdurchbruch haben,

- wenn Sie eine Darmblockade haben,
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- wenn Sie eine Darmlahmung haben (z.B. kann der Darm infolge einer Darmoperation oder
einer schweren Infektion authéren zu arbeiten),
- wenn Sie an Colitis ulcerosa, Morbus Crohn oder einem toxischen Megacolon leiden.

Wenn einer der obigen Sachverhalte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit ithrem Arzt,
Apotheker oder medizinischen Fachpersonal, um sich weiteren Rat zu holen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Laxido Orange zur Behandlung von Koprostase einnehmen, da vor der Einnahme dieses
Arzneimittels bestitigt werden muss, dass Sie diese Erkrankung haben.

Bei der Einnahme von Laxido Orange sollten Sie weiterhin viel trinken. Die Laxido Orange
Trinklosung darf Thre regelmiBige Fliissigkeitszufuhr nicht ersetzen.

Einnahme von Laxido Orange zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirksamkeit einiger Medikamente, wie z.B. Antiepileptika, kann herabgesetzt sein, wenn
diese gleichzeitig mit Laxido Orange eingenommen werden. Informieren Sie Thren Arzt oder
Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Sie sollten eine Stunde vor und eine
Stunde nach der Einnahme von Laxido Orange keine anderen Arzneimittel anwenden, die durch
den Mund eingenommen werden.

Wenn Sie Fliissigkeiten verdicken miissen, um sie sicher schlucken zu kénnen, kann Laxido
Orange der Wirkung des Verdickungsmittels entgegenwirken.

Einnahme von Laxido Orange zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nahrungsmittel und Getrédnke haben keinen Einfluss auf die Wirkung von Laxido Orange.

Schwangerschaft und Stillzeit

Laxido Orange kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden. Wenn Sie
schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Laxido Orange hat keine Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen.

Laxido Orange enthiilt Kalium und Natrium

Laxido Orange enthilt 0,68 mmol (26 mg) Kalium pro Beutel. Wenn Sie mehr als einen Beutel
téglich einnehmen und an eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-
Diit (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthélt 187 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Beutel. Dies entspricht in etwa 9 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie iiber einen lingeren Zeitraum drei oder
mehr Beutel pro Tag bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Didt
einhalten sollen.

3. Wie ist Laxido Orange einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonal ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Laxido Orange ist durch den Mund einzunehmen.

Laxido Orange ist ein Laxativum zur Behandlung von Verstopfung und Fakalstauung bei
Erwachsenen, Kindern (ab 12 Jahren) und &lteren Menschen.

Verstopfung
Die iibliche Dosis bei Verstopfung ist ein Beutel ein- bis dreimal tiglich.

Fakalstauung

Die iibliche Dosis bei Stuhlimpaktion sind acht Beutel taglich. Alle acht Beutel miissen
innerhalb eines Zeitraums von sechs Stunden eingenommen werden. Falls Sie ein Herzleiden
haben, diirfen Sie innerhalb einer Stunde nicht mehr als zwei (in 250 ml Wasser aufgeloste)
Beutel einnehmen.

Durchfiihrung der Mischung

Laxido Orange wird als Trinklosung eingenommen. Dazu wird der Inhalt eines Beutels in einem
Glas Wasser (125 ml oder 1/8 1) aufgelost. Gut riihren, bis sich das Pulver aufgelost hat. Wenn
Sie wegen Stuhlimpaktion behandelt werden, konnen Sie den gesamten Inhalt aller acht Beutel
in einem grofen Behilter (in 1 Liter Wasser) auflosen.

Behandlungsdauer

Verstopfung

Die Behandlungsdauer bei Verstopfung dauert normalerweise nicht langer als 2 Wochen. Thre
Behandlung kann ldnger als zwei Wochen dauern, wenn die Verstopfung anhilt oder wenn Sie
eine Krankheit haben, die Verstopfung verursacht (wie die Parkinson-Krankheit oder multiple
Sklerose), oder wenn Sie regelmifig andere Medikamente anwenden, die Verstopfung
verursachen konnen. In diesen Féllen kann Thr Arzt Thre Dosis auf einen Beutel ein- bis zweimal
téglich herabsetzen.

Fikalstauung
Die Behandlungsdauer bei Fikalstauung dauert normalerweise nicht ldnger als 3 Tage.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Laxido Orange eingenommen haben, als Sie sollten

Sie kdnnen schwere Schmerzen und eine Anschwellung des Bauches bzw. Erbrechen oder
Durchfall bekommen, was eine Dehydratation zur Folge haben kann. Sollte dies auftreten, setzen
Sie Laxido Orange ab und trinken Sie reichlich Fliissigkeit. Sollten Sie beunruhigt sein, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
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Wenn Sie eine grofBere Menge von Laxido Orange haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, IThren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Laxido Orange vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie
daran denken, und setzen Sie die Anwendung danach wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Laxido Orange abbrechen

Um den gréBten Nutzen aus der Behandlung mit Laxido Orange zu ziehen, sollten Sie die von
Threm Arzt oder Apotheker empfohlene Behandlungsreihe immer komplett zu Ende bringen.
Dadurch wird sichergestellt, dass Ihre Verstopfung behoben wird; andernfalls konnten Thre
Beschwerden fortbestehen.

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder sich bei chronischer Verstopfung nach 14
Tagen und bei Stuhlimpaktion nach 3 Tagen keine Besserung eingestellt hat, miissen Sie einen
Arzt aufsuchen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Setzen Sie Laxido Orange ab und suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen auftritt:

- Zeichen einer schweren allergischen Reaktion, wie z.B. Atembeschwerden oder Anschwellen
von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals

- Zeichen einer Allergie wie z.B. Hautausschlag, Hautrotung, Nesselsucht, Juckreiz oder
Kurzatmigkeit

- Zeichen einer Verdnderung des Fliissigkeits- oder Elektrolythaushalts Thres Korpers, wie z.B.
Schwellung (hauptsédchlich der FuBlgelenke), Miidigkeit, Dehydrierung oder vermehrtes
Durstgefiihl mit Kopfschmerzen. Diese Symptome kdnnten ein Anzeichen dafiir sein, dass
der Kaliumspiegel in Threm Blut hoher oder niedriger als normal ist.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen ebenfalls auftreten:

- Bauchschmerzen

- Aufgebldhtsein

- Flatulenz (Bldhungen)

- Verdauungsstorungen

- Schmerzen am After (Gesil3)
- leichter Durchfall
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- Ubelkeit

- Erbrechen

- Anschwellen des Bauches
- Magenkollern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz
Postfach 97
Avenue Galilée - 1000 BRUSSEL
Galileelaan 5/03 Madou
1210 BRUSSEL

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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Laxido Orange aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Ungeoffnete Beutel miissen nicht iiber 25°C gelagert werden.

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

Die rekonstituierte Laxido-Orange-Losung kann abgedeckt und im Kiihlschrank (2°C bis 8°C)
gelagert werden, und sollte innerhalb sechs Stunden verbraucht werden. Nach mehr als sechs
Stunden sollte nicht aufgebrauchte Losung entsorgt werden.

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 Laxido Orange enthiilt

Die Wirkstoffe sind Macrogol 3350 (13,125 g), Natriumchlorid (350,7 mg),
Natriumhydrogencarbonat (178,5 mg) und Kaliumchlorid (46,6 mg). Die sonstigen Bestandteile
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sind Acesulfam-Kalium (E950) und Orangenaroma (das Maltodextrin und Propylenglykol
(E1520) enthilt).

Wie Laxido Orange aussieht und Inhalt der Packung
Laxido Orange ist ein in Beuteln abgepacktes weilles Pulver. Es schmeckt und riecht nach
Orange.

Jeder Beutel enthilt 13,8 g Pulver. Die Beutel sind in Umkartons zu je 2, 8, 10, 20, 30, 50 oder
100 Stiick verpackt. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
InterGal Pharma Ireland Limited
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co Louth

A91 P9KD

Irland

Hersteller

Almac Pharma Services Limited
Almac House

20 Seagoe Industrial Estate
Craigavon

BT63 5QD

VK

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co Louth

A91 P9KD

Irland

Ortlicher Vertreter
Truvion Healthcare N.V.
Walgoedstraat 12 A
9140 Temse

Belgien

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

Belgien, Deutschland, Spanien, Irland, Luxemburg und Vereinigtes Konigreich (Nordirland) —
Laxido Orange

Finnland - Laxido Appelsiini

Portugal — Laxido Laranja

Schweden — Laxido Apelsin
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Italien - Laxido

Zulassungsnummer
BE 325175

Aushiandigung
Apothekenpflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 11/2021
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