Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Macrogol HEXAL plus Elektrolyte, Pulver

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Macrogol HEXAL plus Elektrolyte Pulver
zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Kaliumchlorid

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 méchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden

Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Macrogol HEXAL plus Elektrolyte und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte
beachten?

Wie ist Macrogol HEXAL plus Elektrolyte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Macrogol HEXAL plus Elektrolyte aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k W
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1. Was ist Macrogol HEXAL plus Elektrolyte und wofiir wird es
angewendet?

Macrogol HEXAL plus Elektrolyte ist ein Abfihrmittel zur Behandlung von Verstopfung
(insbesondere bei langer anhaltender Verstopfung) bei Erwachsenen, Jugendlichen und
alteren Patienten. Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen.

Macrogol 3350 macht Ihren Stuhl weicher und ermdéglicht eine leichtere Passage,
wodurch Sie von der Verstopfung befreit werden. Die Elektrolyte (Salze) helfen, die
normalen Spiegel von kérpereigenem Natrium, Kalium und Wasser beizubehalten,
wahrend lhre Verstopfung behandelt wird.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol HEXAL plus

Elektrolyte beachten?

Macrogol HEXAL plus Elektrolyte 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, lleus)

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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie Nebenwirkungen wie Schwellungen, Kurzatmigkeit, Mudigkeit, Dehydrierung
(Symptome sind zunehmender Durst, Mundtrockenheit und Schwéache) oder
Herzprobleme entwickeln, sollten Sie Macrogol HEXAL plus Elektrolyte nicht mehr
einnehmen und sofort Ihren Arzt aufsuchen..
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Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte zur
Darmvorbereitung pl6étzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden
Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverztiglich in arztliche
Behandlung.

Kinder
Geben Sie dieses Arzneimittel Kindern unter 12 Jahren nicht.

Einnahme von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung einiger Arzneimittel, wie z.B. Antiepileptika, kann durch die gleichzeitige
Einnahme mit Macrogol HEXAL plus Elektrolyte herabgesetzt werden. Sie sollten eine
Stunde vor bis eine Stunde nach der Einnahme von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte
keine anderen Arzneimittel einnehmen.

Falls Sie Flussigkeiten eindicken missen, um sie sicher schlucken zu kénnen, kann
Macrogol HEXAL plus Elektrolyte der Wirkung des Verdickungsmittels entgegenwirken.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Macrogol HEXAL plus Elektrolyte kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
eingenommen werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Macrogol HEXAL plus Elektrolyte hat keinen Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

Macrogol HEXAL plus Elektrolyte enthalt Natrium, Sorbitol und Kalium

Macrogol HEXAL plus Elektrolyte enthélt 188 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Beutel. Dies entspricht 9,4 % der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthalt 564 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 28,2 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie lber einen langeren Zeitraum 3
oder mehr Beutel taglich bendétigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diat einhalten sollen.

Das Zitronen-Aroma in diesem Arzneimittel enthalt 0,8 mg Sorbitol pro Beutel.
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Macrogol HEXAL plus Elektrolyte enthalt 0,6 mmol (24 mg) Kalium pro Beutel. Wenn Sie
an eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine Kalium kontrollierte Diat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten Sie dies berticksichtigen.
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3. Wie ist Macrogol HEXAL plus Elektrolyte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung |lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Verstopfung

Eine Dosis von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte entspricht 1 Beutel gelést in 125 ml
Wasser. Je nach Schweregrad lhrer Verstopfung nehmen Sie 1- bis 3-mal taglich 1
Beutel.

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel dauert Ublicherweise ca. 2 Wochen. Wenn Sie
dieses Arzneimittel tiber einen langeren Zeitraum einnehmen muissen, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt. Wenn lhre Verstopfung von einer Krankheit wie z.B. Parkinson oder
Multiple Sklerose (MS) verursacht wird oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
Verstopfung verursachen, kann Ihr Arzt Ihnen empfehlen, dieses Arzneimittel langer als
2 Wochen einzunehmen. Wenn Sie dieses Arzneimittel flr langere Zeit einnehmen
muassen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt. Fir die Langzeitbehandlung kann die Dosis
gewdhnlich auf 1 oder 2 Beutel pro Tag reduziert werden.

Herstellen der L6sung
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Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein Glas. Fiigen Sie ca. 125ml bzw. V&
Liter Wasser hinzu. Rihren Sie so lange, bis sich das Pulver aufgeldst hat und die
LAésung klar oder leicht trib ist. Nun kdnnen Sie die Lésung trinken.

Dieses Arzneimittel ist zur oralen Einnahme bestimmt.

Anwendung bei Kindern

Dieses Arzneimittel darf Kindern unter 12 Jahren nicht verabreicht werden.
Wenn Sie eine groBere Menge von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte
eingenommen haben, als Sie sollten

Dies kann zu starken Schmerzen und Aufblahungen im Bauchraum (Magen), Erbrechen
(Ubelkeit) oder Durchfall fithren. Starker Durchfall kann zu Austrocknung fiihren.
Brechen Sie in diesem Fall die Einnahme dieses Arzneimittels ab und trinken Sie grol3e
Mengen an Flussigkeit. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol HEXAL plus Elektrolyte vergessen haben

Nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Macrogol HEXAL plus Elektrolyte nicht weiter ein und suchen Sie
sofort lhren Arzt auf:

— Anzeichen einer Allergie, wie z.B. Hautausschlag, Juckreiz, Hautrétung,
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden oder Schwellung des Gesichtes, der Lippen,
der Zunge oder des Rachens

— Anzeichen von Flussigkeits- oder Elektrolytverschiebungen (Salzverschiebungen) im
Koérper wie z.B. Schwellungen (hauptsachlich in den FuRknécheln),
Schwachegefihl, Austrocknung, Ermidungsgeflihl, verstarkter Durst mit
Kopfschmerzen. Dies kbnnen Anzeichen dafir sein, dass |hr Kaliumspiegel im Blut
hoher oder niedriger als normal ist.

Folgende Nebenwirkungen sind auf3erdem mdoglich:
— geschwollene Hande, Fille oder Knéchel
— Kopfschmerzen
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— Verdauungsstorungen, Magenschmerzen oder Darmgerausche

— Bladhungen, Windabgang, Ubelkeit oder Erbrechen

— Beschwerden im Analbereich

— Durchfall (zu Beginn der Einnahme)

— Flussigkeits- oder Elektrolytverschiebungen im Kdrper (verminderte
Natriumkonzentrationen im Blut)

Diese Nebenwirkungen verbessern sich im Allgemeinen, sobald die Dosis von Macrogol
HEXAL plus Elektrolyte reduziert wird.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt (kann auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abgeschatzt werden).
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
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D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Macrogol HEXAL plus Elektrolyte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Beuteln nach
,werwendbar bis“ oder ,verw. bis® angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern.

Die zubereitete gebrauchsfertige Losung kann abgedeckt und im Kiuhlschrank (2-8°C)
gelagert werden und sollte innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht werden. Nach 24
Stunden sollte jegliche nicht verwendete Lésung verworfen werden.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter https.//www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Macrogol HEXAL plus Elektrolyte enthalt
Die Wirkstoffe sind:
Jeder Beutel enthalt:

Macrogol 3350 13,1259
Natriumchlorid 0,3507¢
Natriumhydrogencarbonat 0,1785¢
Kaliumchlorid 0,0466¢

Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid, Saccharin-Natrium,
Orangen-Aroma (Orangen-Aroma enthéalt: Geschmacksstoffe, Maltodextrin, arabisches
Gummi, all-rac-a-Tocopherol) und Zitronen-Limetten-Aroma (Zitronen-Limetten-Aroma
enthalt: Geschmacksstoffe, Maltodextrin, Mannitol [Ph.Eur.], D-Glucono-1,5-lacton,
Sorbitol [Ph.Eur.], arabisches Gummi, hochdisperses Siliciumdioxid)

Wie Macrogol HEXAL plus Elektrolyte aussieht und Inhalt der Packung
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Macrogol HEXAL plus Elektrolyte Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

ist ein weiles, kristallines Pulver.
Der Beutel besteht aus PAP/AIu/PE.

Jeder Beutel enthéalt 13,8g Pulver und ist in Packungen zu 2, 6, 8, 10, 20, 30, 50, 60
(2x30) und 100 (2x50) Beuteln verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestralle 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Klocke Pharma-Service GmbH

Strassburger Strasse 77

Stand: November 2021
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77767 Appenweier
Deutschland

oder

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

oder

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg 1a

9400 Wolfsberg

Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Stand: November 2021
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Belgien:
Danemark:
Deutschland:

Irland:

ltalien:
Malta:
Niederlande:
Schweden:
Spanien:

Vereinigtes
Konigreich
(Nordirland):

Macrogol + electrolytes Sandoz poeder voor drank
Gangiden

Macrogol HEXAL plus Elektrolyte Pulver zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen

Macrolief 13.125g + 351 mg + 179mg + 47 mg sachet, powder for oral
solution

MACROGOL SANDOZ

Macrolief 13.8g sachet, powder for oral solution

Macrogol en elektrolyten Sandoz 13,89, poeder voor drank
Laxiriva pulver till oral I6sning, i dospase

Atolaxant 13,7 g polvo para solucion oral

Compound Macrogol 13.8g Powder for Oral Solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2021.
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