Macrogol dura®

Pulver zur Herstellung einer Ldsung zum
Einnehmen

Bei Verstopfung

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme von Macrogol dura beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Medizinprodukt immer genau wie in der
Gebrauchsinformation beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers ein. Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen. Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
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1. Zusammensetzung
1 Beutel mit 13,81 g Pulver enthalt:
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Macrogol (PEG) 3350 13121g
Natriumchlorid 0,350 g
Natriumhydrogencarbonat ~ 0,179g
Kaliumchlorid 0,046 g
Sonstige Bestandteile:

Saccharin-Natrium, Sorbitol und Aroma

(Orange, Zitrone-Limone).

2. Anwendungsgebiete und
Wirkungsweise

Macrogol dura ist ein Abfiihrmittel und
dient der Behandlung von chronischer
Verstopfung (Obstipation). Hauptbestandteil
ist Macrogol, dessen Wirkungsweise rein
physikalisch ist. Macrogole haben - wie ein
Schwamm - die ausgepragte Fahigkeit, sehr
viel Wasser binden zu kénnen, daher nimmt
man Macrogol dura zusammen mit Wasser
ein. Dieses Wasser gelangt zusammen

mit dem Macrogol ungehindert bis zum
Dickdarm, wo es den verharteten Stuhl
aufweicht und das Stuhlvolumen erhéht.
Damit féllt es der Darmmuskulatur leichter,
diesen bis zum Enddarm zu transportieren,
wo er dann ausgeschieden wird.

3. Gegenanzeigen

Nehmen Sie Macrogol dura nicht ein, wenn
Sie unter einer der folgenden Beschwerden
leiden:

Darmdurchbruch oder Darmverengung
(intestinale Perforation oder Obstruktion)
aufgrund  von  strukturellen  oder
funktionellen Storungen der Darmwand

- Darmverschluss (lleus)

- schwere entziindliche Darmerkrankungen
wie Morbus Crohn, Colitis ulcerosa oder
toxisches Megakolon

- bekannte Uberempfindlichkeit auf Macrogol
(PEG) oder einen der weiteren Inhaltsstoffe

- Bauchschmerzen(abdominelle Schmerzen)
unklarer Ursache

- FErkrankungen des Verdauungstraktes
und des Dickdarms wie Erkrankungen mit
Verschlusssymptomatik (okklusives oder
subokklusives Syndrom).

4. VorsichtsmaBBnahmen und
Warnhinweise

Bei Auftreten von Symptomen, die auf
Fliissigkeits- oder Elektrolytverschiebungen
hinweisen - wie z.B. Wassereinlagerungen
im Gewebe (Odeme), Atemnot, zunehmende
Midigkeit, Kdrperwasserverlust
(Dehydratation) oder Herzbeschwerden -
sollte die Einnahme unterbrochen und eine
Kontrolle der Elektrolytwerte bei lhrem Arzt
vorgenommen werden.

Macrogol dura enthélt Sorbitol (eine Quelle
flir Fructose). Bitte nehmen Sie Macrogol
dura erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Kinder

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
tber die Einnahme von Macrogol dura bei
Kindern vor. Daher wird die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es besteht keine Erfahrung beziglich der
Anwendung wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit, so dass Macrogol dura nur
nach sorgfaltiger Abwégung durch den Arzt
eingenommen werden sollte.

5. Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Mittel einnehmen/

anwenden, kiirzlich andere Mittel

eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Mittel einzunehmen/

anzuwenden.

Macrogol dura erhoht die Loslichkeit

von Stoffen, die in Alkohol I&slich und

in Wasser relativ unléslich sind. Daher

besteht die theoretische Mdglichkeit,

dass die Aufnahme solcher Arzneistoffe

vorlibergehend verringert werden kann.
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6. Dosierungsanleitung, Art und
Dauer der Anwendung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
gelten folgende Dosierungsempfehlungen:
Erwachsene, Jugendliche und altere Patienten:
Bei Verstopfung 1-3-mal téglich den Inhalt
eines Beutels auflésen und trinken.

Bei langerfristiger Anwendung kann die Dosis
auf 1-2 Beutel taglich reduziert werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Es ist keine Dosisanderung erforderlich.

Art der Anwendung:

Der Inhalt eines Beutels wird in 125ml
(1/8 Liter) Wasser vollstandig aufgeldst und
dann getrunken.

Hinweise:

Die Trinkldsung soll vor der Einnahme frisch
zubereitet werden. Die Trinkldsung darf
nicht mit anderen Losungen, Getrdnken
oder Zusatzen vermischt werden, damit die
Elektrolytkonzentration nicht verdndert wird.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung mit Macrogol
dura sollte normalerweise 2 Wochen nicht
iberschreiten. Bei Bedarf kann Macrogol
dura jedoch wiederholt eingesetzt werden.

Eine langerfristige Anwendung kann aber
bei schwerer chronischer oder hartndckiger
(refraktérer) Verstopfung notwendig sein.
Diese kann auch bei Erkrankungen wie
Multiple Sklerose oder Morbus Parkinson
auftreten oder durch die Einnahme
verstopfungsférdernder Medikamente wie
stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)
oder Anti-Parkinsonmittel (Anticholinergika)
verursacht sein.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Wenn Sie versehentlich eine gréRere Menge
als die vorgesehene Dosierung eingenommen
haben, kénnen  dadurch  verstdrkt
Nebenwirkungen auftreten. In der Regel
klingen diese bald wieder ab. Bei starken
Schmerzen, Aufbldhungen oder schweren
Durchfallen wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt.

7. Nebenwirkungen

Als Folge der Ausdehnung des Darminhaltes
nach Einnahme von Macrogol dura kénnen
Magen-Darm-Beschwerden wie z.B. ein
Blahbauch, Bldhungen, Bauchschmerzen/-
krampfe, vermehrte Darmgerdusche
(Borborygmus),  Vollegefiihl, — AufstoRen,
Sodbrennen, Ubelkeit und Erbrechen oder
eine Reizung des Darmausganges auftreten.

In Einzelfallen konnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten. AuBerdem kann
es in Einzelféllen zu Elektrolyt- oder

Fliissigkeitsverschiebungen kommen, die zu
Symptomen wie z.B. Wassereinlagerungen
im Gewebe (Odeme), Atemnot, zunehmende
Midigkeit, Kérperwasserverlust
(Dehydratation) oder Herzbeschwerden
fihren kénnen.

Es kann infolge einer zu hohen Dosierung
zum Auftreten von Durchféllen (Diarrhoe)
kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

8. Dauer der Haltbarkeit

Sie diirfen Macrogol dura nach dem auf dem
Beutel und der Faltschachtel angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Gedffnete oder beschddigte Beutel sollten
nicht verwendet werden.

9. Sonstiges

Besondere Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise:

Nicht tiber 25 °C lagern!

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Darreichungsformen und PackungsgréBBen:

Packungen mit je 10, 20, 50 oder 100 Beuteln
mit je 13,81 g Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Einnehmen.
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Name und Anschrift des Herstellers:

Medicoforum GmbH
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Medizinprodukt
Nur in der Apotheke.
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Gebrauchsinformation beachten!

Nicht tiber 25 °C lagern!

Geoffnete oder beschadigte Beutel
nicht verwenden!
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