GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Anwender

Macrogol AL 13,7 g
Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

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.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

e Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder bei chronischer Verstopfung nach
14 Tagen bzw. bei Stuhlverhaltung nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Macrogol AL 13,7 g und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol AL 13,7 g beachten?
Wie ist Macrogol AL 13,7 g einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Macrogol AL 13,7 g aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhkwnE

[EEN

. Was ist Macrogol AL 13,7 g und wofur wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist Macrogol AL 13,7 g Pulver zur Herstellung

einer Loésung zum Einnehmen.

e Es st ein Abfihrmittel zur Behandlung der chronischen Verstopfung bei
Erwachsenen, Kindern ab 12 Jahren und alteren Patienten.

e Es verhilft hnen zu einer unproblematischen Darmtétigkeit, selbst wenn Sie
bereits Uber einen langen Zeitraum unter Verstopfung gelitten haben.
Es wirkt auch bei einer sehr schlimmen Verstopfung, die als Stuhlverhaltung
(komplette schwere Verstopfung) bezeichnet wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol AL 13,7 g
beachten?




Macrogol AL 13,7 g darf NICHT eingenommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e einen Darmdurchbruch haben,

e eine Darmverengung oder einen Darmverschluss (Darmobstruktion, lleus)
haben, z.B. durch eine Darmlahmung,

e an einer schweren entzindlichen Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn oder toxischem Megacolon leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen wie Schwellungen, Atemnot, Midigkeit,
Austrocknung (zu den Anzeichen gehdren zunehmender Durst,
Mundtrockenheit und Schwache) oder Herzbeschwerden auftreten, beenden
Sie sofort die Einnahme von Macrogol AL 13,7 g und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Einnahme von Macrogol AL 13,7 g zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie beispielsweise Antiepileptika, kann
wahrend der Einnahme von Macrogol AL 13,7 g verringert sein. Bitte
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen. Wenn Sie grol3ere Mengen Macrogol AL 13,7 g einnehmen (z.B.
bei Stuhlverhaltung), sollten Sie andere Arzneimittel friihestens 1 Stunde nach
der Einnahme von Macrogol AL 13,7 g einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Macrogol AL 13,7 g kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
eingenommen 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstluchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Macrogol AL 13,7 g hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit oder das
Bedienen von Maschinen.

Macrogol AL 13,7 g enthalt Kalium.

1 Beutel enthalt 0,68 mmol (26 mg) Kalium. Falls Sie mehr als 1 Beutel taglich
einnehmen und gleichzeitig an eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine
Kalium-kontrollierte Diat (Diat mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen,
sollten Sie dies bertcksichtigen.



Macrogol AL 13,7 g enthalt Natrium.
1 Beutel enthalt 8,13 mmol (187 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diat einhalten missen, sollten Sie dies bertcksichtigen.

3. Wie ist Macrogol AL 13,7 g einzunehmen?

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

Dieses Arzneimittel kann jederzeit mit oder ohne Nahrungsmittel oder Getranke
eingenommen werden.

Chronische Verstopfung (Verstopfung Uber einen langen Zeitraum)
Die empfohlene Daosis fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren betrégt:

1 Beutel 1- bis 3-mal taglich, abhangig von der Schwere Ihrer Verstopfung.
Die Dosis kann nach ein paar Tagen auf die niedrigste wirksame Dosis
herabgesetzt werden.

Stuhlverhaltung (komplette schwere Verstopfung)
Bevor Sie dieses Arzneimittel gegen Stuhlverhaltung einnehmen, sollte
bestatigt werden, dass Sie an dieser Erkrankung leiden.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren betrégt:
8 Beutel taglich. Die 8 Beutel sollten jeden Tag innerhalb eines Zeitraums von 6
Stunden eingenommen werden, bei Bedarf an bis zu 3 Tagen.

Kinder unter 12 Jahren
Dieses Arzneimittel wird nicht empfohlen. Andere Starken dieses Arzneimittels
sind moglicherweise besser geeignet.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Fur die Behandlung bei chronischer Verstopfung oder Stuhlverhaltung ist keine
Dosisanderung notwendig.

Patienten mit Herzerkrankung
Nehmen Sie nicht mehr als 2 Beutel innerhalb von 1 Stunde ein.

Art der Anwendung

e Offnen Sie den Beutel und schiitten Sie den Inhalt in ein Glas. Fiigen Sie
125 ml Wasser hinzu. Ruhren Sie gut um, bis sich das gesamte Pulver
aufgel6st hat und die Losung klar oder leicht trib ist, und dann trinken Sie
die Losung.




e Zur Behandlung von Stuhlverhaltung kann es einfacher sein, den Inhalt von
allen 8 Beuteln in 1 | Wasser aufzultsen.

e Die gebrauchsfertige Losung sollte nicht langer als 24 Stunden in einem
verschlossenen Gefald im Kuhlschrank aufbewahrt werden.

Dauer der Anwendung

Verstopfung:

Die Behandlung mit Macrogol AL 13,7 g dauert tUblicherweise ca. 2 Wochen.
Wenn Sie Macrogol AL 13,7 g Uber einen langeren Zeitraum einnehmen
missen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Wenn lhre Verstopfung von einer Krankheit wie z.B. Morbus Parkinson oder
Multiple Sklerose (MS) verursacht wird oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen,
die Verstopfung verursachen, kann lhr Arzt Innen empfehlen, Macrogol AL 13,7
g langer als 2 Wochen einzunehmen.

Fir die Langzeitbehandlung kann die Dosis gewohnlich auf 1 oder 2 Beutel pro
Tag reduziert werden.

Stuhlverhaltung:
Die Behandlung mit Macrogol AL 13,7 g kann bis zu 3 Tagen dauern.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Macrogol AL 13,7 g
eingenommen haben, als Sie sollten

Es kann sein, dass Sie starken Durchfall bekommen, der zur Austrocknung des
Korpers fuhren kann. Falls dies eintritt, beenden Sie die Einnahme von
Macrogol AL 13,7 g und trinken Sie reichlich Flissigkeiten. Wenn Sie besorgt
sind, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol AL 13,7 g vergessen haben
Nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern, und fuhren Sie dann
die Behandlung fort wie zuvor. Nehmen Sie nicht eine doppelte Dosis ein, um
eine vergessene Dosis auszugleichen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie
sofort die Einnahme von Macrogol AL 13,7 g und suchen Sie lhren Arzt
auf:




e eine schwerwiegende allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder
Schwindel oder ein Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals-
/IRachenbereich auslost,

e Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag, Juckreiz oder Atemnot,

e Anzeichen fur eine Veranderung des Flussigkeits- oder
Elektrolythaushalts in Ilhrem Korper, wie z.B: Schwellungen (meistens im

Bereich der FuRknéchel), Erschopfung, Austrocknung oder vermehrter Durst

in Kombination mit Kopfschmerzen. Diese Symptome kénnen ein Zeichen
fur einen zu hohen oder zu niedrigen Kaliumgehalt im Blut sein.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Rumpeln im Bauch, geschwollener Bauch oder Bauchschmerzen,
Blahungen,

e Erbrechen, Ubelkeit, Verdauungsstorungen,

e wunder After.

Wenn Sie bei Beginn der Einnahme von Macrogol AL 13,7 g leichten Durchfall
bekommen, wird sich Ihr Befinden in der Regel bessern, wenn Sie die Menge
von Macrogol AL 13,7 g verringern, die Sie einnehmen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e Quaddeln auf der Haut, Hautrétung oder Nesselausschlag,
e Anschwellen der Hande, Fil3e oder Kndchel.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten
nicht abschatzbar):
o Kopfschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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



5. Wie ist Macrogol AL 13,7 g aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel
nach ,Verwendbar bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir die ungedffneten Beutel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sobald Sie Macrogol AL 13,7 g in Wasser aufgeldst haben, bewahren Sie die
Ldsung in einem verschlossenen Gefald und im Kuhlschrank (+2 — +8 °C) auf,
wenn Sie sie nicht umgehend trinken kénnen. Entsorgen Sie die Losung, die
nicht innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht wurde.

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 Macrogol AL 13,7 g enthalt
Die Wirkstoffe sind Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat
und Kaliumchlorid.

1 Beutel enthalt:

Macrogol 3350 13,125 ¢
Natriumchlorid 350,7 mg
Natriumhydrogencarbonat 178,5 mg
Kaliumchlorid 46,6 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind

Zitronenaroma und Acesulfam-Kalium als StfRungsmittel.

Das Zitronenaroma enthéalt die folgenden Bestandteile: Arabisches Gummi und
Geschmacksstoffe.

Wie Macrogol AL 13,7 g aussieht und Inhalt der Packung
Weil3es, in Beuteln abgepacktes Pulver.
Macrogol AL 13,7 g ist in Packungen mit 10, 30,50 und 100 Beuteln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19




89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, Stadastrafle 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Niederlande Macrogol plus electrolyten STADA 13,7 g, poeder voor drank
Deutschland M'acrogol AL 13,8 g Pulver zur Herstellung einer LOosung zum
Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2014.



