Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Macrogol Aristo plus Elektrolyte 13,72 ¢
Pulver zur Herstellung einer LoOsung zum

Einnehmen

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoffe: Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Kaliumchlorid

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Macrogol Aristo plus Elektrolyte und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol Aristo plus Elektrolyte beachten?
Wie ist Macrogol Aristo plus Elektrolyte einzunehmen?

Wie ist Macrogol Aristo plus Elektrolyte aufzubewahren?

1. Was ist Macrogol Aristo plus
Elektrolyte und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Macrogol Aristo plus Elektrolyte
beachten?

Der Name dieses Arzneimittels lautet Macrogol Aristo
plus Elektrolyte 13,72 g Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Einnehmen. Es ist ein Abfihrmittel zur

Behandlung von chronischer Verstopfung bei Erwachse-

nen und Jugendlichen.

Es wird nicht empfohlen bei Kindern unter 12 Jahren.
Macrogol Aristo plus Elektrolyte verhilft Ihnen zu einem
leichteren Stuhlgang, auch wenn Sie fur eine lange Zeit
unter Verstopfung litten.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Macrogol Aristo plus Elektrolyte darf nicht einge-

nommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Macrogol, Natriumchlorid,
Natriumbicarbonat, Kaliumchlorid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn bei lhnen eine Darmblockade vorliegt (Darmver-
schluss, lleus);

— bei perforierter Darmwand;

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Macrogol Aristo plus Elektrolyte einnehmen, falls Sie

— an Epilepsie leiden oder Krampfanfalle bei lhnen
bekannt sind,
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— an Herzversagen oder schweren Nierenproblemen
leiden oder Blutdruckmedikamente einnehmen.

Wenn Sie Macrogol Aristo plus Elektrolyte einnehmen,
sollten Sie weiterhin viel Flussigkeit zu sich nehmen. Der
Flissigkeitsgehalt von Macrogol Aristo plus Elektrolyte
sollte kein Ersatz fir Ihre regelmaRige FlUssigkeitsauf-
nahme sein.

Wenn Sie Nebenwirkungen wie Schwellungen, Kurzat-
migkeit, Mldigkeit, Dehydrierung (Symptome sind
zunehmender Durst, trockener Mund und Schwéche)
oder Herzprobleme entwickeln, sollten Sie die Einnahme
von Macrogol Aristo plus Elektrolyte abbrechen und sofort
Ihren Arzt kontaktieren.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Macrogol Aristo
plus Elektrolyte unter (blutigem) Erbrechen leiden, gefolgt
von plétzlichen Brust-, Nacken- oder Bauchschmerzen,
Schluck- oder Atembeschwerden, brechen Sie die
Einnahme des Arzneimittels ab und wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt.

Kinder
Dieses Arzneimittel wird nicht fir Kinder unter 12 Jahren
empfohlen.

Einnahme von Macrogol Aristo plus Elektrolyte zu-
sammen 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 Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie z. B. Antiepilep-
tika, kann durch gleichzeitige Einnahme mit Macrogol
Aristo plus Elektrolyte herabgesetzt werden.

Sie sollten eine Stunde vor und eine Stunde nach der
Einnahme von Macrogol Aristo plus Elektrolyte keine
anderen Arzneimittel einnehmen.

Einnahme von Macrogol Aristo plus Elektrolyte zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Dieses Arzneimittel kann zu jeder beliebigen Zeit und
unabhangig von der Aufnahme von Nahrungsmitteln und
Getrénken eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Macrogol Aristo plus Elektrolyte kann wéhrend der
Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Macrogol Aristo plus Elektrolyte hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Macrogol Aristo plus Elektrolyte enthilt Kalium
Jeder Beutel enthalt 0,6213 mmol (24.230 mg) Kalium.
Wenn Sie an eingeschrénkter Nierenfunktion leiden oder
eine kontrollierte Kalium-Diat (Di&t mit niedrigem Kalium-
gehalt) einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichti-
gen.

Macrogol Aristo plus Elektrolyte enthéalt Natrium
Jeder Beutel enthalt 187 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 9,4 % der fiir
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimit-
tels enthélt 561 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
salz/Speisesalz). Dies entspricht 28,1 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber einen ldngeren
Zeitraum 2 oder mehr Beutel téglich benétigen, insbe-
sondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Dit
einhalten sollen.

3. Wie ist Macrogol Aristo plus Elektrolyte
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dieses Arzneimittel kann zu jeder beliebigen Zeit und
unabhangig von der Aufnahme von Nahrungsmitteln und
Getranken eingenommen werden.

Dosierung
Fir Erwachsene und Jugendliche betréagt die empfohlene

Dosis abhangig von der Schwere lhrer Verstopfung 1 bis
3-mal taglich 1 Beutel.

Art der Anwendung

— Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein
Glas.

— Fugen Sie ein 'z Glas (ca. 125ml) Wasser hinzu.

— Ruhren Sie so lange gut um, bis sich das Pulver
aufgeldst hat und die Macrogol Aristo plus Elektrolyte
Lésung klar oder leicht triib ist, und trinken Sie sie
anschlieRend.

Dauer der Anwendung:
Die Behandlung mit Macrogol Aristo plus Elektrolyte
dauert in der Regel ca. 2 Wochen. Wenn Sie Macrogol
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Aristo plus Elektrolyte langer einnehmen missen, fragen
Sie bitte lhren Arzt. Wenn lhre Verstopfung durch eine
Krankheit wie Morbus Parkinson oder Multiple Sklerose
(MS) verursacht wird, oder wenn Sie Arzneimittel
einnehmen, die Verstopfung verursachen, kann lhr Arzt
Ihnen méglicherweise raten, Macrogol Aristo plus Elek-
trolyte langer als 2 Wochen einzunehmen.

Fir die langfristige Behandlung kann die Dosis norma-
lerweise auf 1 oder 2 Beutel pro Tag gesenkt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Macrogol Aristo
plus Elektrolyte eingenommen haben, als Sie sollten
Dies konnte starken Durchfall verursachen, der zu
Austrocknung fiihren kann. Wenn dies der Fall ist, been-
den Sie die Einnahme von Macrogol Aristo plus Elektro-
lyte und trinken Sie viel. Wenn Sie Bedenken haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol Aristo plus
Elektrolyte vergessen haben
Holen Sie die Dosis nach, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol Aristo plus
Elektrolyte abbrechen

Nehmen Sie das Arzneimittel immer geman der Pa-
ckungsbeilage ein oder genau nach der mit lhrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache. Dadurch wird
sichergestellt, dass lhre Verstopfung beseitigt wird,
ansonsten kénnten die Beschwerden, an denen sie
leiden, bestehen bleiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Informieren Sie sofort lhren Arzt, und stoppen Sie die
Einnahme von Macrogol Aristo plus Elektrolyte, wenn
Sie:

— eine schwere allergische Reaktion mit Atemnot,
Schwellung des Gesichts, der Lippen, Zunge oder des
Rachens entwickeln,

— einen Krampfanfall entwickeln.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

— Verdauungsstérungen

— Bauchschmerzen

— Darmgerausche

Durchfall. Bei Beginn der Einnahme von Macrogol

Aristo plus Elektrolyte kann es sein, dass Sie leichten

Durchfall haben, der sich im Allgemeinen verbessert,

sobald die Dosis von Macrogol Aristo plus Elektrolyte

reduziert wird.

Erbrechen

— Ubelkeit

Riss der Speiserdhre infolge Erbrechens

— Beschwerden im Analbereich (unangenehmes Gefihl

am After)

Blahbauch

— Blahungen

— Veranderung des Flissigkeits- oder Elektrolytspiegels
Ihres Korpers (niedrige Kaliumspiegel, niedrige
Natriumspiegel im Blut)

— Kopfschmerzen

— Allergische Reaktionen, Schwellung von Haut und
Schleimhaut, Atemnot, Hautausschlag, Rétung,
Nesselsucht und Juckreiz

— Geschwollene Hande, FiRe oder Kndchel

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen schwer-
wiegend wird oder langer als ein paar Tage anhélt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Macrogol Aristo plus Elektrolyte
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel
nach ,verwendbar bis:“ bzw. ,verw. bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Ungeodffnete Beutel: Keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen.

Die mit Wasser zubereitete gebrauchsfertige Macrogol
Aristo plus Elektrolyte L6sung kann abgedeckt und im
Kihlschrank (2 °C bis 8 °C) gelagert werden, wenn Sie sie
nicht gleich trinken. Nach 24 Stunden sollte jegliche nicht
verwendete Lésung verworfen werden.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-

sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Macrogol Aristo plus Elektrolyte enthélt
Jeder Beutel mit 13,72 g Macrogol Aristo plus Elektrolyte
enthalt Folgendes:

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

Die sonstigen Bestandteile sind Acesulfam-Kalium und
Zitronen-Aroma.

Wenn er mit 125 Milliliter Wasser aufgeldst wird, ergibt der
Inhalt jedes Beutels ein Getrdnk mit:

Natrium-lonen 65 mmol/L
Kalium-lonen 5,4mmol/L
Chlorid-lonen 53 mmol/L
Hydrogencarbonat-lonen 17 mmol/L

Wie Macrogol Aristo plus Elektrolyte aussieht und
Inhalt der Packung

Macrogol Aristo plus Elektrolyte ist ein weildes, kristallines
Pulver, das in Einzeldosis-Beuteln erhéltlich ist. Es ist in
Kartons mit 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 oder 100 Beuteln
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstralle 48

22301 Hamburg
Deutschland

Betriebsstatte

Fairmed Healthcare Gmbh
-Zweigniederlassung Libeck-
Maria-Goppert-Strale 3

23562 Lubeck
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Oktober 2024.
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