Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Molaxole-Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Macrogol 3350
Natriumchlorid
Natriumhydrogencarbonat
Kaliumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

— Wenn Sie sich nach 2 Wochen Verstopfung nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an Thren Arzt. Wenn Sie wegen sehr hartnickiger Verstopfung
(Koprostase genannt) behandelt werden, befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Molaxole und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Molaxole beachten?
Wie ist Molaxole einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Molaxole aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk =

1. Was ist Molaxole und wofiir wird es angewendet?

Molaxole verhilft [hnen zu einer komfortablen Darmtétigkeit, selbst wenn Sie bereits iiber
einen langen Zeitraum unter Verstopfung gelitten haben. Molaxole kann nach Riicksprache
mit Threm Arzt auch bei einer hartndckigen Verstopfung mit Kotstauung im Darm,
,Koprostase* genannt, angewendet werden.

Macrogol 3350 erhoht das Kotvolumen durch Wasserbindung und fiihrt damit zu einer
Normalisierung der Bewegungsvorgiange des Dickdarms. Dies bewirkt eine gesteigerte
Weiterleitung des erweichten Stuhls und eine erleichterte Stuhlentleerung. Die Salze in
Molaxole helfen, die Salz- und Wasserbalance des Korpers zu erhalten.

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Wenn Sie wegen sehr hartnidckiger Verstopfung (Koprostase genannt) behandelt
werden, befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Molaxole beachten?

Molaxole darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Macrogol, Kochsalz, Kaliumchlorid oder Natrium-

Hydrogencarbonat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.




- wenn Sie eine Darmverengung oder einen Darmverschluss, einen Darmdurchbruch
(Perforation) oder schwere entziindliche Darmerkrankungen wie Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn oder toxisches Megacolon haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Molaxole einnehmen.
Wihrend der Anwendung von Molaxole sollten Sie weiterhin geniigend Fliissigkeit zu sich
nehmen. Der Fliissigkeitsanteil von Molaxole sollte nicht Ihre normale Fliissigkeitszufuhr
ersetzen.

Wenn Sie Nebenwirkungen wie Schwellungen, Atemlosigkeit, Miidigkeit, Dehydratation (
Symptome beinhalten ein gesteigertes Durstgefiihl, einen trockenen Mund oder Schwéche)
oder Herzprobleme entwickeln, so beenden Sie die Einnahme von Molaxole und informieren
Sie sofort Thren Arzt.

Nehmen Sie Molaxole nicht {iber einen ldngeren Zeitraum ein, auller Ihr Arzt hat es so
verordnet, wenn Sie z.B. Arzneimittel einnehmen oder an Erkrankungen (wie Morbus
Parkinson oder multiple Sklerose) leiden, die Verstopfung verursachen.

Kinder

Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

Einnahme von Molaxole zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Manche Arzneimittel, z.B.
Antiepileptika, konnen wihrend des Gebrauchs von Molaxole weniger wirkungsvoll sein.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Molaxole kann wihrend Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen wird von
Molaxole nicht beeintrachtigt.

Molaxole enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 187 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Beutel. Dies entspricht 9,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Molaxole einzunehmen?

Nehmen Sie Molaxole immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis bei Verstopfung ist:



Erwachsene:

1 Beutel 1 bis 3x tdglich. Die {ibliche Dosis betrégt 1 bis 2 Beutel pro Tag. In Abhédngigkeit
vom individuellen Ansprechen kénnen auch 3 Beutel pro Tag benétigt werden. Die Dosis
hingt von der Schwere der Verstopfung ab. Nach einigen Tagen kann auf die niedrigste
wirksame Dosis reduziert werden. Ublicherweise betriigt die Behandlungsdauer 2 Wochen.
Falls die Beschwerden nach 2 Wochen noch immer auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Losen Sie den Inhalt eines Beutels in einem halben Glas Wasser (etwa 125ml) auf, rithren
Sie, bis das Pulver geldst ist, und trinken Sie die Losung. Falls Sie es mochten, konnen Sie
einen Fruchtsaft oder Fruchtsirup vor dem Trinken hinzufiigen.

Kinder (unter 12 Jahren):
Es wird nicht empfohlen, Kindern unter 12 Jahren Molaxole zu verabreichen.

Die empfohlene Dosis bei Kotstau (Koprostase) ist:

Erwachsene:

Die tlibliche Dosis betrdgt 8 Beutel pro Tag. Die Dosis von 8 Beuteln ist innerhalb von 6
Stunden und — je nach Erfordernis — iiber einen Zeitraum von bis zu 3 Tagen einzunehmen.
Die Behandlung von Kotstau dauert zumeist nicht langer als 3 Tage.

Wenn Sie Molaxole gegen Koprostase einnehmen, kann es einfacher sein, alle 8 Beutel auf
einmal in 1 Liter Wasser aufzuldsen. Diese Losung kann im Kiihlschrank aufbewahrt werden.

Patienten mit Herzkrankheiten:

Zur Behandlung des Kotstaus sollte die Dosis so aufgeteilt werden, dass nicht mehr als 2
Beutel in einer Stunde genommen werden.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion:

Weder zur Behandlung einer Verstopfung noch eines Kotstaus ist eine Dosisanpassung
notwendig.

Wenn Sie eine groflere Menge von Molaxole eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Molaxole eingenommen und schweren Durchfall entwickelt haben oder zu
erbrechen beginnen, unterbrechen Sie die Anwendung von Molaxole, bis der Durchfall oder
das Erbrechen aufhort, und beginnen Sie danach mit einer geringeren Dosis. Falls Sie sich
Sorgen machen, kontaktieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Molaxole vergessen haben

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben oder
gemal den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Magenschmerzen und
Magenkrampfe, Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Bauchknurren, Bldhungen.

Hdéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).: Juckreiz, Kopfschmerzen,
geschwollene Hande, Fiile oder Knochel.



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Hautausschlag,
Verdauungsstorungen, aufgebléhter Bauch.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen): Schwere allergische
Reaktionen, die Atemprobleme, Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des
Halses verursachen kénnen. Wenn diese Reaktionen bei Ihnen auftreten, setzen Sie das
Arzneimittel sofort ab und kontaktieren Sie Ihren Arzt. Allergische Reaktionen (z. B.
Hautreaktionen und Nasenlaufen), hohe und niedrige Kaliumspiegel im Blut, Unbehagen im
Analbereich.

Nicht bekannt (Hdufigkeit kann aus den verfiigharen Daten nicht geschdtzt werden):
verdnderte Korperfliissigkeits- oder Elektrolytspiegel (niedrige Natriumspiegel).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Molaxole aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Beutel nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Trinkfertige Losungen kdnnen gut abgedeckt im Kiihlschrank (2 °C
- 8 °C) aufbewahrt werden. Entsorgen Sie die Losung, die Sie nicht innerhalb von 6 Stunden
aufgebraucht haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Molaxole enthiilt

Die Wirkstoffe sind:

Macrogol (Polyethylenglycol) 3350 13,125 ¢
Natriumchlorid 350,7 mg
Natriumhydrogencarbonat 178,5 mg

Kaliumchlorid 46,6 mg



Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind Kalium-Acesulfam (E950 — Sii3stoff) und
Zitronenaroma.

Wie Molaxole aussieht und Inhalt der Packung

Weiles Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen. Molaxole ist in Packungen zu
13,8 gmit 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 oder 2x50 Beuteln erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan Osterreich GmbH, 1110 Wien

Hersteller:
Klocke Pharma-Service GmbH, Strassburger Strasse 77, D-77767 Appenweier, Deutschland

Z.-Nr.: 1-28960

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EWR unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Molaxole - Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Belgien: Molaxole, poudre pour solution buvable

Bulgarien: Momnakcon® mpax 3a IepopaieH pa3TBop

Dénemark: Moxalole pulver til oral oplgsning

Estland: Molaxole, suukaudse lahuse pulber

Finnland: Moxalole jauhe oraaliliuosta varten

Irland: Molaxole powder for oral solution

Island: Moxalole 13,125 g/350,7 mg/178,5 mg/46,6 mg mixturuduft, lausn
mgproszek do sporzadzania roztworu doustnego

Italien: Molaxole polvere per soluzione orale

Lettland: Molaxole pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

Litauen: Molaxole milteliai geriamajam tirpalui

Luxemburg: Molaxole, poudre pour solution buvable

Niederlande: Molaxole, poeder voor orale suspensie

Norwegen: Moxalole pulver til mikstur, opplesning

Polen: Duphagol

Portugal: Molaxole p6 para solugdo oral

Ruménien: Molaxole pulbere pentru solutie orala

Schweden: Moxalole pulver till oral 16sning

Slovenien: Molaxole prasek za peroralno raztopino

Spanien: Molaxole polvo para solucion oral EFG

Ungarn: Moxalole por belsdleges oldathoz

Vereinigtes Konigreich: Molaxole powder for oral solution

Zypern: Molaxole k6vig yio TOG1UO StdAvpa

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.
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