Packungsbeilage Juli 2023

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Microlax, Rektallosung
Natriumlaurylsulfoacetat, Sorbitol, Natriumcitrat-Dihydrat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschreiben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

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

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Microlax und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Microlax beachten?
Wie ist Microlax anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Microlax aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Microlax und wofiir wird es angewendet?
Microlax ist ein Laxativum (Abfiihrmittel) zur rektalen Anwendung (iiber den After).

Microlax wird angewendet, wenn ein Einlauf (Klistier) zur Behandlung von Verstopfung erforderlich
ist, sowie als Vorbereitung auf die Rontgenuntersuchung oder Rektoskopie (Untersuchung der
Innenseite des Darmausgangs). Microlax ist ein schnell wirkender Einlauf. Er weicht den Stuhl auf,
ohne Darmirritationen zu verursachen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Microlax beachten?

Microlax darf nicht angewendet werden

- bei Bauchschmerzen unbekannten Ursprungs;

- bei akuter Baucherkrankung;

- bei Patienten, die kein Sorbitol vertragen;

- bei plotzlich auftretenden Hamorrhoiden; Rissen im After; Entziindung des Dickdarms mit
Blutverlust;

- wenn Sie allergisch gegen Natriumlaurylsulfoacetat, Sorbitol, Natriumcitrat-Dihydrat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmapnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Microlax anwenden.

- Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen oder mit Herzschwiche sowie bei
ilteren Personen.

- Vermeiden Sie eine langzeitliche Behandlung mit Microlax, fragen Sie Ihren Arzt, wenn die
Symptome anhalten. Es ist besser, wenn Sie Ihre Erndhrungs- und Lebensgewohnheiten &ndern, um
einen geregelten Stuhlgang zu erhalten. Eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme, ballaststoffreiche
Erndhrung und korperliche Bewegung spielen dabei eine wichtige Rolle. Fragen Sie hierzu Ihren
Arzt oder Apotheker.
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- Wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,,Bei Anwendung
von Microlax mit anderen Arzneimitteln®.

Kinder
Microlax sollte nicht angewendet werden bei Kindern jiinger als 6 Jahre ohne vorherige Riicksprache
mit Threm Arzt.

Anwendung von Microlax zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wassertreibende Arzneimittel einnehmen: das
Fliissigkeits- und Mineraliengleichgewicht in Ihrem Korper kdnnte ndmlich gestort werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Microlax darf wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.
Microlax darf wéhrend der 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 Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auf der Basis der Erfahrung und der berichteten Nebenwirkungen hat Microlax anscheinend keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen.

Microlax enthilt Sorbinsiure (E200)

Dieser Hilfsstoff kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
3. Wie ist Microlax anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre:
Der Inhalt einer Tube wird rektal verabreicht.

Bei Kindern von 1 bis 3 Jahren:
Kaniile nur zur Hilfte einfithren und den kompletten Inhalt verabreichen.

Bei Kindern unter 1 Jahr:
Kaniile nur zur Hilfte einfiihren und nur die Hilfte des Inhalts verabreichen.

Andere Dosierungen diirfen nur auf Anordnung des Arztes verabreicht werden.

Verabreichungsmodus und Verabreichungsweg
Die Anwendung von Microlax ist einfach:
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Entfernen Sie die Kappe von der Kaniile (Abbildung 1).

Leicht auf die Tube driicken, damit das Ende mit einem Tropfen Microlax glatt gemacht werden

kann, um das Einfiihren zu erleichtern (Abbildung 2).

3. Kaniile vollstindig in den Enddarm (Rektum) einfiithren. Wenn Microlax Kindern unter 3 Jahren
verabreicht wird, darf nur die Halfte der Kaniile in den Enddarm eingefiihrt werden (siche
Markierung auf der Kaniile - Abbildung 2).

4. Vollstindigen Inhalt der Tube ausdriicken und Tube dann zuriickziehen, dabei weiter

zusammendriicken. Bei Kindern unter 1 Jahre nur die Hélfte einer Tube verabreichen. Das Mittel

wirkt normalerweise innerhalb von 5 bis 20 Minuten.

N —

Wenn Sie eine grofiere Menge von Microlax angewendet haben, als Sie sollten
Wegen der Art des Produkts scheint eine Uberdosierung unmoglich zu sein.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn zu starker Durchfall auftreten sollte.

Wenn Sie eine grofere Menge von Microlax haben angewendet, kontaktieren Sie sofort IThren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen aufreten: Abdominalschmerz, ein leicht brennendes Gefiihl im
Bereich des Rektums, Weiche Stiihle, Uberempfindlichkeit (allgemeine Hautreaktion mit oder ohne
niedrigem Blutdruck oder Atemnot, Nesselsucht).

Eine Storung des Elektrolytgleichgewichts (z. B. Hypernatridmie) kann auftreten.

Das Gewohnungsrisiko ist minimal.

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 iiber:

Belgien:

Fdderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-
1000 Briissel Madou (www.notifieruneffetindesirable.be; adr@afmps.be).

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de
la Direction de la santé. Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie is Microlax aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
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Bei Raumtemperatur (15°-25°C) auftbewahren.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Microlax enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Natriumlaurylsulfoacetat 45 mg, Sorbitol 3125 mg und Natriumcitrat-
Dihydrat 45 mg pro 5 ml Rektalldsung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Sorbinsdure und gereinigtes Wasser.

Wie Microlax aussieht und Inhalt der Packung

Rektallosung zur einmaligen rektalen Verabreichung.

Microlax ist in einer weillen Plastiktube aus Polyethylen niedriger Dichte mit einer Kaniile verpackt;
die Tube ist gefiillt mit 5 ml Lésung und mit einer Kappe aus Polyethylen niedriger Dichte
verschlossen.

Verpackungen mit 1 x Sml, 4 x Sml, 12 x 5 ml und 50 x 5 ml.

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig.

Pharmazeutischer Unternehmer
Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Michel De Braeystraat 52

2000 Antwerpen

Hersteller

Delpharm Orléans

5, avenue de Concyr
45 071 Orléans cedex 2
Frankreich

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont

F27100 Val-de-Reuil

Frankreich

Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Michel De Braeystraat 52

2000 Antwerpen

Belgien

Zulassungsnummer
BE: BE192421
LU: 2008099976

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 08/2023.
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