Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Agiolax® Madaus

2,609/0,11g/0,34 — 0,669 pro 5g Granulat

Granulat

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen tber 12 Jahre.

Wirkstoffe: Indische Flohsamen 2,60 g/5 g; Indische Flohsamenschalen 0,11 g/5g; Tinnevelly-Sennesfriichte
0,34 - 0,66 g/5g standardisiert auf 0,015 g/5g Hydroxyanthracenglycoside

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

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

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

— Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Agiolax Madaus einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Agiolax Madaus aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

kN

Was ist Agiolax Madaus und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Agiolax Madaus beachten?

1. WAS IST AGIOLAX MADAUS UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Agiolax Madaus ist ein pflanzliches stimulierendes
Abfuhrmittel.

Anwendungsgebiet:

Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung (Obstipa-
tion).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON AGIOLAX MADAUS
BEACHTEN?

Agiolax Madaus darf nicht eingenommen werden,

— Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Indische
Flohsamen / -samenschalen, Tinnevelly-Sennes-
friichte, Pfefferminzol oder einen der sonstigen Be-
standteile von Agiolax Madaus sind;

— Bei krankhaften Verengungen im Magen-Darm-Trakt
sowie der Speisréhre;

— Bei Darmverschluss und/oder Darmerschlaffung;

— Beientziindlichen Darmerkrankungen wie z. B. Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa, Blinddarmentziindung;

— Bei Bauchschmerzen unbekannter Ursache;

— Schluckstérungen;

— Bei schwerem Flussigkeitsmangel mit Wasser- und
Salzverlusten;

— Bei schwer einstellbarem Diabetes mellitus;

— Von Kindern unter 12 Jahren

— Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Agiolax Madaus einnehmen.

Wenn Sie gleichzeitig bestimmte, den Herzmuskel star-
kende Arzneimittel (Herzglykoside), Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), Arzneimittel,
die zu einer QT-Verlédngerung (besondere Form von
Herzrhythmusstdrungen) fihren kénnen, Arzneimittel, die
die Harnausscheidung steigern (Diuretika), Cortison und
Cortison-dhnliche Substanzen (Nebennierenrindenster-
oide) und/oder SitRholzwurzel einnehmen, dirfen Sie
Agiolax Madaus erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt
anwenden (siehe auch ,Bei Einnahme von Agiolax
Madaus mit anderen Arzneimitteln®).
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Wie alle Abfuhrmittel sollte Agiolax Madaus nicht ohne
arztlichen Rat eingenommen werden, wenn Sie an einer
Kotstauung oder an Magen-Darm-Beschwerden unbe-
kannter Ursache wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen leiden, denn diese Beschwerden kénnen ein
Hinweis auf einen drohenden oder bereits bestehenden
Darmverschluss (lleus) sein.

Bei der Einnahme von Agiolax Madaus ist immer auf
reichlich Flussigkeitszufuhr zu achten. Ohne ausreichen-
de Flussigkeitszufuhr kann Agiolax Madaus aufquellen
und den Rachen oder die Speiserdhre verschlielRen, was
zu einem Erstickungsanfall fihren kann.

Falls Abfihrmittel jeden Tag benétigt werden, sollte die
Ursache der Verstopfung ermittelt werden. Eine langer-
fristige Anwendung von Abfiihrmitteln sollte vermieden
werden.

Besondere Hinweise:

Wenn Abfuhrmittel langer als Uber den vorgeschriebenen
Behandlungszeitraum eingenommen werden, kann dies
zu einer Verschlechterung der Darmfunktion und zu einer
Abhéngigkeit von Abfuhrmitteln fihren.

Das Praparat sollte nur dann eingesetzt werden, wenn die
Verstopfung durch eine Ernahrungsumstellung oder
durch Quellstoffpréparate nicht zu beheben ist.

Bei inkontinenten Erwachsenen sollte bei Einnahme von
Agiolax Madaus ein langerer Hautkontakt mit dem Kot
durch Wechseln der Vorlage vermieden werden.
Patienten mit Nierenerkrankungen sollten besonders auf
maogliche Stérungen im Elektrolythaushalt achten.

Um das Risiko eines Darmverschlusses zu senken, soll-
ten Medikamente, die die Darmbewegung hemmen (z. B.
Opiate), nur unter arztlicher Aufsicht zusammen mit
Agiolax Madaus eingenommen werden.

Einnahme von Agiolax Madaus zusammen mit ande-
ren 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.

Bei andauerndem Gebrauch oder Missbrauch ist durch
Kaliummangel eine Verstarkung der Wirkung bestimmter,
den Herzmuskel starkender Arzneimittel (Herzglykoside)
sowie eine Beeinflussung der Wirkung von Mitteln gegen
Herzrhythmusstdrungen und Arzneimitteln, die zu einer
QT-Verlangerung (besondere Form von Herzrhythmus-
stérungen) fihren kénnen, mdglich.

Die Kaliumverluste kénnen durch gleichzeitige Anwen-
dung von bestimmten Arzneimitteln, die die Harnaus-
scheidung steigern (Diuretika), Cortison und Cortison-
ahnlichen Substanzen (Nebennierenrindensteroide) und
SuRholzwurzel verstérkt werden.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arznei-
mitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vitamin B12), Herzgly-
kosiden, Cumarinabkémmlingen, Carbamazepin und Li-
thium kann verzégert werden. Daher sollte zwischen der

Einnahme von Agiolax Madaus und anderen Arzneimit-
teln immer ein zeitlicher Abstand von %z bis 1 Stunde
eingehalten werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Agiolax Madaus mit
Schilddriisenhormonen bedarf der arztlichen Uberwa-
chung, da die Dosis der Schilddriisenhormone eventuell
angepasst werden muss.

Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Agiolax Madaus nur
unter arztlicher Uberwachung einnehmen, da eine
Anpassung der antidiabetischen Behandlung erforderlich
sein kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Agiolax Madaus darf wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erfor-
derlich.

Agiolax Madaus enthélt Saccharose (Zucker)

Bitte nehmen Sie Agiolax Madaus erst nach Riucksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST AGIOLAX MADAUS
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 Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Die maximale téagliche Aufnahme darf nicht mehr als

30 mg Hydroxyanthracenglycoside betragen; das
entspricht 10g (12 Messloffel) Agiolax Madaus.
Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre nehmen
abends nach dem Essen 1 bis 2 Messl6ffel Agiolax
Madaus ein.

Die individuell richtige Dosierung ist die geringste, die
erforderlich ist, um einen weichgeformten Stuhl zu erhal-
ten. Die Wirkung tritt nach 8-12 Stunden ein. In der Regel
reicht es aus, dieses Arzneimittel zwei- bis dreimal pro
Woche zu nehmen.

Art der Anwendung

Das Granulat wird unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
(etwa a4 Liter) hinuntergeschluckt. Nach der Einnahme
von anderen Arzneimitteln sollte ein Abstand von 1/2-1
Stunde eingehalten werden. Es sollte nicht direkt vor dem
Schlafengehen eingenommen werden.

Stand: Méarz 2022



Gebrauchsinformation: Information ftir den Anwender
Agiolax® Madaus

Dauer der Anwendung

Stimulierende Abfuhrmittel dirfen ohne &arztlichen Rat
nicht Uber einen ldngeren Zeitraum (mehr als 1 Woche)
eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 12 Jahre dirfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, Jugendliche Uber 12 Jahre erhalten die
Erwachsenendosis.

Wenn Sie eine gréRere Menge Agiolax Madaus ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung
kénnen schmerzhafte Darmkrampfe und schwere Durch-
falle mit der Folge von Wasser- und Salzverlusten sowie
eventuell starke Magen-Darm-Beschwerden auftreten.
Bei Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte umgehend
einen Arzt. Er wird entscheiden, welche Gegenmalnah-
men (z.B. Zufihrung von FlUssigkeit und Salzen) gege-
benenfalls erforderlich sind.

Uber eine lange Zeit aufgenommene héhere Dosierungen
von Anthranoid-haltigen Arzneimitteln wie Agiolax
Madaus kénnen zu Leberschaden fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Agiolax Madaus verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1.000

lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: | weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht be- Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
kannt: nicht abschatzbar

Es kénnen UberempfindIichkeitsreaktionen wie Juckreiz,
Nesselsucht, Hautausschlag entweder 6rtlich begrenzt
oder am ganzen Korper, laufende Nase, Rétung der
Augen, Atembeschwerden und in einigen Féllen ein
anaphylaktischer Schock (plétzliche generalisierte aller-

gische Reaktion, die zu einer lebensbedrohlichen
Schockreaktion flhren kann) auftreten.

Auch kann es zu Blahungen, Bauchschmerzen und
—krampfen sowie zu Durchféllen kommen, insbesondere
bei Patienten mit einem Reiz-Darm-Syndrom. Diese
Beschwerden treten aber im Allgemeinen als Folge einer
individuellen Uberdosierung auf, so dass in diesen Féllen
die Dosierung vermindert werden muss.

Vor allem bei ungeniigender Flussigkeitszufuhr kbnnen
Bauchauftreibungen auftreten, und es besteht die Gefahr
eines Darmverschlusses, der Speiseréhrenverlegung
und des Stuhlverhaltes.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar.

Lang anhaltender Gebrauch kann zu Stérungen des
Wasser- und Salzhaushaltes fiihren mit Folge von Eiweif}
und Blutim Urin (Albuminurie, Hdmaturie). Weiterhin kann
eine Verfarbung der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis
coli) auftreten, die sich nach Absetzen des Préparates in
der Regel zuriickbildet.

Abbauprodukte der Sennesfriichte kbnnen zu einer
harmlosen Rot-Braun-Verfarbung des Harns fuhren.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Pfefferminzél Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschliel3lich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir 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 Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST AGIOLAX MADAUS
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung und nicht tiber 25°C aufbe-
wahren (Dose mit Schraubverschluss).
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Dose nach Gebrauch stets wieder verschlief3en!
Agiolax Madaus ist nach Anbruch der Dose 6 Monate
haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Agiolax Madaus enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

5g Granulat (=1 Messléffel) enthalten:

Indische Flohsamen 2,609

Indische Flohsamenschalen 0,11g
Tinnevelly-Sennesfriichte 0,34-0,669g

entsprechend 0,015 g Hydroxyanthracenglycoside.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Arabisches Gummi, Eisen(ll,lll}-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172), Hartparaffin, Dickflussiges Paraffin, Kimmeldl,
Pfefferminzél, Salbeidl, Saccharose (Zucker).

1 Messléffel enthélt ca. 1,05g Saccharose (Zucker) ent-
sprechend 0,09 Broteinheiten (BE).

Wie Agiolax Madaus aussieht und Inhalt der Packung:
10049, 150g und 250 g braunem Granulat (Dose mit
Schraubverschluss)

Der Dose mit Schraubverschluf} ist als Dosierhilfe ein
Messloffel (Medizinprodukt CE o431) beigefugt. Der
Hersteller des Medizinproduktes ist: Madaus GmbH.)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg

Hersteller
Madaus GmbH
Colonia-Allee 15
51067 Kaln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2022.
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