Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Macrogol - 1 A Pharma®
Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Kaliumchlorid

schnitt 4.

lhren Arzt.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 bend&tigen.

¢ 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 Ab-

e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Macrogol - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Macrogol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Macrogol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Macrogol - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Macrogol - 1 A Pharma ist ein Abflihrmittel zur
Behandlung von chronischer Verstopfung. Die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird
nicht empfohlen.

Macrogol 3350 macht lhren Stuhl weicher und
ermdglicht eine leichtere Passage, wodurch Sie
von der Verstopfung befreit werden. Die Elektro-
lyte (Salze) helfen, die normalen Spiegel von kor-
pereigenem Natrium, Kalium und Wasser beizu-
behalten, wahrend lhre Verstopfung behandelt
wird.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Macrogol -
1 A Pharma beachten?

Macrogol - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Macrogol 3350, Na-
triumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Kalium-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* bei Darmverengung oder Darmverschluss

e bei Gefahr eines Darmdurchbruches (Perfora-
tion)

* bei schweren entziindlichen Darmerkrankungen
wie Colitis ulcerosa und Morbus Crohn sowie
toxischem Megakolon.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
falls dies auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Macrogol - 1 A Pharma einnehmen.

Wenn Sie Nebenwirkungen wie Schwellungen,
Kurzatmigkeit, Midigkeit, Dehydrierung (Symp-
tome sind zunehmender Durst, Mundtrockenheit
und Schwéche) oder Herzprobleme entwickeln,
sollten Sie Macrogol - 1 A Pharma nicht mehr ein-
nehmen und sofort lhren Arzt aufsuchen.

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird
nicht empfohlen.

Einnahme von Macrogol - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie z. B.
Antiepileptika, kann wahrend der Einnahme von
Macrogol - 1 A Pharma verringert sein.

Wenn Sie Flussigkeiten eindicken miissen, um sie
sicher schlucken zu kénnen, kann Macrogol - 1 A
Pharma der Wirkung des Verdickungsmittels ent-
gegenwirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Macrogol - 1 A Pharma kann wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ihre Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen wird von Macrogol -
1 A Pharma nicht beeintrachtigt.
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Macrogol - 1 A Pharma enthalt Kalium,
Natrium und Sorbitol

Ein Beutel enthélt 0,6 mmol (oder 24 mg) Kalium.
Wenn Sie an eingeschrénkter Nierenfunktion lei-
den oder eine kontrollierte Kalium-Diat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten
Sie dies bericksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 188 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Beutel. Dies entspricht 9,4 % der flr einen Er-
wachsenen empfohlenen maximalen téaglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arz-
neimittels enthalt 564 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies ent-
spricht 28,2 % der fur einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumauf-
nahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber einen lange-
ren Zeitraum 3 Beutel tdglich bendtigen, insbe-
sondere wenn Sie eine kochsalzarme (natrium-
arme) Diat einhalten sollen.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,8 mg Sorbitol pro
Beutel.

Wie ist Macrogol - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Dieses Arzneimittel kann jederzeit und unabhangig
von einer Mahlzeit eingenommen werden.

Die Einnahme der zubereiteten Macrogol -
1 A Pharma-L&sung ersetzt nicht die regulére
FlUssigkeitszufuhr; diese muss weiterhin gewahr-
leistet sein.

Losen Sie den Inhalt eines Beutels in 125 ml Was-
ser auf und trinken Sie dieses.

Erwachsene, Jugendliche (ab 12 Jahren) und
dltere Patienten

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ub-
liche Dosis:

Eine Dosis von Macrogol - 1 A Pharma entspricht
1 Beutel geldst in 125 ml Wasser.

Entsprechend der Schwere der Verstopfung neh-
men Sie 1-3-mal taglich 1 Beutel.

Herstellen der Lésung

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt
in ein Glas. Fugen Sie 125 ml oder ein halbes Glas
Wasser hinzu. Rihren Sie so lange, bis sich das
Pulver aufgel6st hat, und trinken Sie anschlieBend
die Lésung.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Macrogol - 1 A Pharma dau-
ert Ublicherweise ca. 2 Wochen. Wenn Sie Macro-
gol - 1 A Pharma Uber einen langeren Zeitraum
einnehmen muissen, sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt. Wenn lhre Verstopfung von einer Krankheit
wie z. B. Parkinson oder Multiple Sklerose (MS)
verursacht wird oder wenn Sie Arzneimittel einneh-
men, die Verstopfung verursachen, kann lhr Arzt
Ihnen empfehlen, Macrogol - 1 A Pharma langer
als 2 Wochen einzunehmen.

Fur die Langzeitbehandlung kann die Dosis ge-
wohnlich auf 1 oder 2 Beutel pro Tag reduziert
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Macro-
gol - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Dies kénnte zu starken Schmerzen und Aufblé-
hungen im Bauchraum (Magen), Erbrechen (Ubel-
keit) oder Durchfall fiihren. Wenden Sie sich bit-
te in diesem Fall an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie sich daran
erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wenn Sie die Einnahme von Macrogol -
1 A Pharma abbrechen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie die Anwendung von Macrogol - 1 A Pharma
abgebrochen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Wenn Sie sich schwach oder zunehmend mude
fuhlen, atemlos sind, sehr durstig sind und Kopf-
schmerzen haben oder wenn Sie geschwollene
Knochel bekommen, nehmen Sie Macrogol - 1 A
Pharma nicht mehr ein und informieren Sie um-
gehend Ihren Arzt.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Ein-
nahme von Macrogol - 1 A Pharma auftreten:
Nebenwirkungen im Verdauungstrakt (Gastroin-
testinalbereich) treten am haufigsten auf. Leichter
Durchfall verbessert sich im Allgemeinen, sobald
die Dosis von Macrogol - 1 A Pharma reduziert
wird.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

e Juckreiz

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Durchfall

Erbrechen

Ubelkeit

Blahungen

Odeme der Extremitaten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

e Hautausschlag

* Verdauungsstérungen

¢ Blahbauch (abdominelle Aufblahung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ allergische Reaktionen einschlieBlich anaphy-
laktische Reaktionen, Atemnot und Hautreak-
tionen

e allergische Hautreaktionen einschlieBlich Ge-
webeschwellungen, Nesselsucht (Urtikaria),
Hautrétung

e Verschiebungen im Korperflissigkeits- und
Elektrolythaushalt, insbesondere verminderte/
erhéhte Kaliumkonzentrationen oder vermin-
derte Natriumkonzentrationen im Blut

e Darmgerdusche

e Beschwerden im Analbereich

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Macrogol - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Beuteln nach ,verwendbar 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.

Sie dirfen Macrogol - 1 A Pharma nicht verwen-
den, wenn Sie bemerken, dass ein Beutel bescha-
digt ist.

Die zubereitete gebrauchsfertige Lésung kann ab-
gedeckt und im Kuhlschrank (2-8 °C) gelagert wer-
den und sollte innerhalb von 24 Stunden aufge-
braucht werden. Nach 24 Stunden sollte jegliche
nicht verwendete Lésung verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Ab-
wasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Macrogol - 1 A Pharma enthélt
Jeder Beutel enthalt folgende arzneilich wirksame
Bestandteile:

Macrogol 3350 13,1259
Natriumchlorid 0,3507g
Natriumhydrogencarbonat 0,1785¢g
Kaliumchlorid 0,04669

Die sonstigen Bestandteile sind:

hochdisperses Siliciumdioxid, Saccharin-Natrium,
Orangen-Aroma, Zitronen-Limetten-Aroma (ent-
hélt Sorbitol [Ph.Eur.))

Wie Macrogol - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Macrogol - 1 A Pharma ist ein flieBfahiges, weies
Pulver.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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