Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
AGIOLAX Granulat
Plantago ovata Forssk, Samen — Cassia angustifolia Vahl, Frichte

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Agiolax Granulat und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Agiolax Granulat beachten?
Wie ist Agiolax Granulat einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Agiolax Granulat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST AGIOLAX GRANULAT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Arzneimittel auf pflanzlicher Basis gegen Verstopfung.

Agiolax ist fir die symptomatische Behandlung von Verstopfung bei Patienten ab 18 Jahren
und in Fallen angezeigt, in denen eine Erweichung des Stuhls erwinscht ist (z. B. bei
Hamorrhoiden), nachdem schwere Erkrankungen ausgeschlossen wurden.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON AGIOLAX GRANULAT
BEACHTEN?

Agiolax Granulat darf nicht eingenommen werden,

- Wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- Bei einer plotzlichen Veranderung des Stuhlgangs, die langer als 2 Wochen anhalt.

- Bei einer rektalen Blutung mit unbekannter Ursache und Ausbleiben des Stuhlgangs nach
Anwendung eines Abflhrmittels.

- Wenn Sie an akuten entziindlichen Erkrankungen des Dickdarms (z. B. Krankheit von
Crohn, Colitis ulcerosa, Blinddarmentziindung), Bauchschmerzen mit unbekannter
Ursache, Verengungen des Magen-Darm-Trakts, insbesondere von Speiserdhre und
Mageneingang, und Darmobstruktionen leiden, bei verminderter Darmspannung oder bei
Uberdehnung des Dickdarms, bei schwerer Austrocknung (mit Flissigkeits- und
Elektrolytverlust) oder Schluckproblemen.



- Wenn Sie an Fruktoseintoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorptionssyndrom oder
Sucrase-lsomaltase-Defizienz (seltene erbliche Erkrankungen) leiden.

- Wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt 2, Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit).

-  Bei Patienten unter 18 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Agiolax einnehmen.

- Der Langzeitgebrauch von Abflihrmitteln kann zur Gewdhnung flihren. Wenn Sie taglich
Abfiihrmittel einnehmen missen, muss die Ursache der Verstopfung ermittelt werden.

- Der Langzeitgebrauch von Abflhrmitteln (langer als 1 Woche) muss vermieden werden.
Wenn stimulierende Abfuhrmittel Ianger als Uber einen kurzen Behandlungszeitraum
eingenommen werden, kann dies eine Stérung der Darmfunktion und Abhangigkeit von
Abfihrmitteln zur Folge haben.

- Die Einnahme von Agiolax muss unter ausreichender Flissigkeitszufuhr erfolgen. Ohne
ausreichende Flussigkeitszufuhr kann das Produkt aufquellen und Rachen oder Speiserdhre
verstopfen, wodurch Erstickungsgefahr besteht.

- Hinweis fur Diabetiker: 1 Kaffeel6ffel Agiolax enthalt 1,7654 g Saccharose, d. h. 0,929 g
Glukose.

- Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Urinausscheidung erhdéhen (Diuretika), oder
Steroidhormone (Adrenokortikosteroide) oder SiBholz, Arzneimittel gegen Herzinsuffizienz
(Herzglykoside) oder gegen unregelmafigen Herzschlag (Antiarrhythmika) oder Arzneimittel, die
den Herzschlag beeinflussen kénnen (im EKG sichtbare Verlangerung des QT-Intervalls),
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie ein Abfiihrmittel einnehmen.

- Agiolax darf ebenso wie andere Abflhrmittel nicht von Patienten mit einem Fakalom (z.
B. ausgetrockneter oder abnormal harter Stuhlgang) oder akuten oder chronischen
Magen-Darm-Stérungen mit unbekannter Ursache eingenommen werden, wie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, es sei denn, dass der Arzt etwas anderes
empfiehlt. Die Symptome kénnen namlich auf eine mdgliche oder bestehende
Darmokklusion hindeuten.

- Wenn die Verstopfung nicht innerhalb von 3 Tagen abklingt oder Bauchschmerzen
auftreten oder in Fallen von unregelmafigem Stuhlgang muss die Einnahme von Agiolax
abgebrochen und arztlicher Rat eingeholt werden.

- Agiolax darf nur angewendet werden, wenn mit einer Anpassung der Ernahrung oder
Verabreichung von Mitteln, die das Volumen des fakalen Bolus vergroRern, keine
therapeutische Wirkung erzielt werden kann.

- Zur Verringerung des gastrointestinalen Risikos (lleus) darf Agiolax nur unter arztlicher
Aufsicht in Kombination mit Arzneimitteln angewendet werden, von denen bekannt ist,
dass sie die peristaltische Bewegung hemmen (z. B. Opioide).

- Vorsicht ist geboten bei unzureichender Nieren- und Herzfunktion sowie bei alteren
Menschen.

- Wenn Sie bereits andere Arzneimittel anwenden, lesen Sie auch den Abschnitt ,Einnahme
von Agiolax Granulat zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

- Keine langere Anwendung ohne arztlichen Rat.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie
zutrifft oder friher auf Sie zugetroffen hat.

Kinder und jugendliche
Dieses Arzneimittel darf bei Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Agiolax Granulat zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der gleichzeitige Gebrauch von Substanzen, die die Harnausscheidung erhéhen (Diuretika),
oder Steroidhormonen (Mineralkortikoide) erhéht das Risiko einer starken Verminderung des
Kaliumgehaltes im Blut (Hypokaliamie), was auch durch chronische Anwendung von
Abfuhrmitteln verursacht werden kann, , verstarkt die Wirkung von Herzglykosiden und
interagiert mit Antiarrhythmika, mit Arzneimitteln, die einen normalen Herzschlag induzieren
(z. B. Chinidin) und mit Arzneimitteln, die QT-Verlangerung (eine abnormale elektrische
Aktivitat des Herzens, die den Herzrhythmus beeinflusst) verursachen (siehe auch den
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Agiolax muss mindestens eine halbe Stunde bis eine Stunde vor oder nach Einnahme anderer
Arzneimittel eingenommen werden, da es die Resorption von gleichzeitig eingenommenen
Arzneimitteln im Darm verzogern kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Agiolax mit Schilddrisenhormonen muss unter arztlicher
Aufsicht erfolgen, da die Dosis der Schilddrisenhormone mdglicherweise angepasst werden
muss.

Die Resorption von anderen, gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln kann vermindert
werden.

Bei insulinpflichtigen Diabetikern muss eventuell die Insulindosis unter arztlicher Aufsicht
angepasst werden.

Einnahme von Agiolax Granulat zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Die Einnahme von Agiolax muss immer unter ausreichender Flissigkeitszufuhr erfolgen.
Siehe Abschnitt 3. ,Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?*

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Agiolax darf wahrend Schwangerschaft oder Stillzeit nicht eingenommen 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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die Fortpflanzungsfahigkeit wurden nicht
untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Agiolax beeinflusst nicht die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.
Agiolax Granulat enthilt Saccharose

Agiolax enthalt 1,7654 bis 3,5308 g Sucrose pro Dosis von 1 bis 2 Kaffeeloffel.

Nehmen Sie Agiolax erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



3. WIE IST AGIOLAX GRANULAT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosierung:

Anfangsdosis: 1-2 Kaffeel6ffel Agiolax.
Nach 24 — 48 Stunden: Je nach Resultat die Dosis auf 1 Kaffeel6ffel abends reduzieren.

In der Folge genugt normalerweise 2 Kaffeeloffel abends. Die Tageshdchstdosis Agiolax
betragt 2,5 Kaffeeloffel.

Wenn keine Resultate erzielt werden, missen Sie dringend lhren Arzt um Rat fragen.

Die geeignete individuelle Dosis ist die kleinste Dosis, die nétig ist, um fir Stuhlgang zu sorgen,
der weich genug ist, um ohne Unbehagen ausgeschieden werden zu kénnen.

Die Einnahme von Agiolax muss in aufrechter Position unter ausreichender Flussigkeitszufuhr
(etwa V4 Liter) erfolgen, vorzugsweise abends, aber nicht vor dem Schlafengehen, wobei das
Granulat unzerkaut zu schlucken ist. Nach der Einnahme von anderen Arzneimitteln sollte ein
Abstand von einer halben bis einer Stunde eingehalten werden.

Agiolax darf nicht langer als 1 Woche eingenommen werden (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten
Sie vor der Einnahme des Arzneimittels beachten?“). Normalerweise genlgt es, dieses
Arzneimittel bis zu zwei oder drei Mal pro Woche einzunehmen.

Der langzeitige Gebrauch von Abfuhrmitteln ist zu vermeiden. Zur L&sung der
Verstopfungsprobleme sind Lebensgewohnheiten und Erndhrung entsprechend anzupassen
(z. B. ausreichende Flussigkeitszufuhr, ballaststoffreiche Nahrung, Bewegung).

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie Agiolax Granulat einnehmen mussen.
Wenn keine Besserung eintritt, missen Sie Ihren Arzt erneut aufsuchen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Agiolax Granulat eingenommen haben, als Sie
sollten

Uberdosierung/Missbrauch von Agiolax kann zu abdominalen Stérungen fiihren. Die
wichtigsten Symptome von Uberdosierung/Missbrauch sind Bauchschmerzen, Bldhungen,
Darmokklusion und starker Durchfall, der mit FlUssigkeits- und Elektrolytenverlust einhergeht.
Die Durchfallepisoden kénnen insbesondere zu Kaliummangel fihren, der Herzstérungen und
Muskelschwache hervorrufen kann, vor allem bei gleichzeitiger Einnahme von
Herzglykosiden, Diuretika, Kortikosteroiden oder Stf3holz.

Die Mdglichkeit einer intestinalen Obstruktion kann nicht formal ausgeschlossen werden. Falls
diese auftritt, ist eine Krankenhausaufnahme des Patienten dringend notwendig.

Chronische Uberdosierung von Anthranoiden enthaltenden Arzneimitteln kann toxische
Hepatitis verursachen.

Die Behandlung muss unterstitzend sein und eine hohe Flissigkeitszufuhr einschlieRen.
Elektrolyten und vor allem Kalium mussen kontrolliert und gegebenenfalls zugefuhrt werden.
Dies ist besonders bei alteren Menschen wichtig.
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine zu groRe Menge von Agiolax angewendet oder eingenommen haben,
informieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder Apotheker oder rufen Sie das Antigiftzentrum an
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Agiolax Granulat vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Agiolax Granulat abbrechen

Es ist nicht zu empfehlen, die Behandlung selbst einzustellen. Fragen Sie vorher lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Erklaren Sie, warum Sie die Behandlung abbrechen wollen.

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:
- gelegentlich (kann bei 1 von 100 Personen auftreten)
- selten (kann bei 1 von 1000 Personen auftreten)
- sehr selten (kann bei 1 von 10.000 Personen auftreten)
- Haufigkeit nicht bekannt (die Haufigkeit kann anhand der verfligbaren Daten nicht
ermittelt werden)

Immunsystemerkrankungen:

Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlichkeit, schwere allergische (anaphylaktische)
Reaktionen, wie plbtzlicher, voribergehender und grof¥flachiger Hautausschlag und/oder
Juckreiz.

Nieren- und Harnwegerkrankungen:

Wahrend der Behandlung kann eine gelbe oder rotbraune (je nach pH-Wert) Verfarbung des
Urins auftreten, die auf die Metaboliten von Agiolax zurlickzufiihren ist. Diese Nebenwirkung
hat keinerlei klinische Bedeutung.

Magen-Darm-Erkrankungen:

Der Gebrauch von Agiolax kann zu Blahungen flihren, die meist im Laufe der Behandlung

abklingen.

Selten:

- Bauchschmerzen,

- Spasmen und Durchfall (der zu Flussigkeitsverlust filhren kann, vor allem bei alteren
Menschen oder Patienten mit Reizdarmsyndrom). Diese Symptome kdénnen jedoch auch
nach individueller Uberdosierung auftreten.

Haufigkeit nicht bekannt:

- Vor allem bei alteren Menschen kann es zum Anschwellen des Bauches kommen, wobei
das Risiko einer Obstruktion von Darm oder Speiserdhre besteht (z. B. Schluckprobleme,
ein Geflihl von Unbehagen oder Blockierung, wenn Nahrung die Speiseréhre passiert)
und Fakalom, z. B. ausgetrockneter und abnormal harter Stuhl), vor allem, wenn wéhrend
der Einnahme von Agiolax nicht ausreichend Flissigkeit zugefuhrt wurde.



- Ubelkeit und Erbrechen sind méglich.

Erndhrungs- und Stoffwechselstéorungen:

Die chronische Anwendung kann zu Stérungen der Flussigkeitsbalance und des
Elektrolytmetabolismus fiihren, was sich durch das Auftreten von Albumin und Blut im Urin
bemerkbar machen kann.

Die langzeitige Anwendung kann zu Muskelschwache fiihren (Kaliumverlust) und die
Stuhlgewohnheiten verandern.

Haut- und Unterhauterkrankungen:

Nach oraler Verabreichung oder Kontakt mit der Haut kann Agiolax
Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Haufigkeit nicht bekannt: plétzlicher, voribergehender und grofRflachiger Hautausschlag
und/oder Juckreiz.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen uber:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

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

5. WIE IST AGIOLAX GRANULAT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Verwenden Sie Agiolax nicht mehr, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Sie durfen 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.

Nach Anbruch der Packung nicht langer als 6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.


http://www.afmps.be
file://nb5vsshare006/shares/RA/Department%20Data/Admin/Templates/1-QRD%20templates/www.notifieruneffetindesirable.be
file://nb5vsshare006/shares/RA/Department%20Data/Admin/Templates/1-QRD%20templates/adr@fagg-afmps.be
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Agiolax Granulat enthalt

Pro Dosis von 7,25 g:

- Die Wirkstoffe sind: Plantago-ovata-Forssk, Samen 4 g — Cassia angustifolia Vahl,
Fruchte 0,269 g bis 0,526 g entsprechend 12 mg Anthracen-Derivaten berechnet als
Sennosid B.

-  Die sonstigen Bestandteile sind: Pfefferminzdl; Kimmeldl; Salbeidl; Gummiarabikum; Talk;
Eisenoxid schwarz (E 172); Eisenoxid gelb (E 172); Eisenoxid rot (E 172); Paraffindl; Hartparaffin;
Saccharose.

Wie Agiolax Granulat aussieht und Inhalt der Packung
Granulat zur oralen Einnahme; Packung mit 250 g braunem Granulat
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Niederlande

Hersteller
Madaus GmbH
Litticher Stralte 5
53842 Troisdorf
Deutschland

Zulassungshummer
BE202903

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025.



