Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information flir Patienten

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren
4 g Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen im Beutel
Macrogol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie Ihrem Kind das

Arzneimittel geben, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren 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 Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren und woflr wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8
Jahren beachten?

Wie ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N
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1. Was ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren und wofr
wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren,
49 Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen im Beutel.

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren gehdort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die osmotische Abfuhrmittel genannt werden. Osmotische Abflhrmitttel
sind Arzneimittel, die den Wassergehalt der Fékalien erhéhen, so dass sie leichter
ausgeschieden werden kénnen.

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren ist fiir die symptomatische
Behandlung von Verstopfung bei Kindern im Alter zwischen 6 Monaten und 8 Jahren
angezeigt. Es sollte zusammen mit geeigneten Anderungen der Lebensweise und der
Erndhrung angewendet werden (siehe Abschnitt 2).

Sie missen einen Arzt aufsuchen, wenn es Ihnen nicht besser geht oder wenn Sie sich
schlechter fihlen.



Dieses Arzneimittel enthalt Macrogol (P.E.G. = Polyethylenglykol).
Bei Verstopfung betragt die maximale Behandlungsdauer bei Kindern 3 Monate.

Die Behandlung von Verstopfung mit einem Abflihrmittel sollte begleitend zu einer
gesunden Lebensweise und Erndhrung erfolgen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Macrogol ADGC Junior von 6
Monaten bis 8 Jahren beachten?

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren darf nicht eingenommen
werden ,
¢ wenn lhr Kind allergisch gegen Macrogol (Polyethylenglykol) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.
e Wenn Ihr Kind an einer Darm- oder Dickdarmerkrankung leidet (z. B. Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn).
o Wenn Ihr Kind Bauchschmerzen unbestimmter Ursache hat.
e Wenn Ihr Kind eine Magen-Darm-Perforation hat, es Hinweise darauf gibt oder
das Risiko einer Magen-Darm-Perforation besteht.
e Wenn Ihr Kind einen Darmverschluss hat oder es Hinweise auf einen solchen
gibt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis
8 Jahren einnehmen.

Wenn Sie nach der Behandlung mit Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren
Durchfall bekommen, besteht das Risiko, dass Sie Elektrolytstérungen (eine Abnahme
bestimmter Salze im Blut) entwickeln. Das Risiko ist hoher, wenn Sie eine altere Person
sind, Leber- oder Nierenprobleme haben oder Diuretika (Wassertabletten) einnehmen.
Wenn Sie zu diesen Personen gehoéren und Durchfall bekommen, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen, um Ihren Elektrolythaushalt durch eine Blutuntersuchung tiberpriifen zu
lassen.

Kinder

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie Ihrem Kind diese Behandlung
verabreichen, um eine organische Ursache der Verstopfung auszuschlieRen. Nach 3
Monaten der Behandlung sollte Ihr Arzt den klinischen Zustand Ihres Kindes
beurteilen.

Verwenden Sie nicht langer als eine Woche bei kleinen Kindern (unter 3 Jahren), es
sei denn, Ihr Arzt oder Apotheker rat Ihnen dazu.

Einnahme von Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Es besteht die Moglichkeit, dass die Resorption anderer Arzneimittel wéhrend der
Anwendung von Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren voriibergehend
verringert wird. Die therapeutische Wirkung von Arzneimitteln mit einer engen



therapeutischen Breite kann besonders betroffen sein (z. B. Antiepileptika, Digoxin und
Immunsuppressiva).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren enthélt Benzylalkohol.

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.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren hat keinen Einfluss auf die
Fahigkeit, Auto zu fahren und Maschinen zu bedienen.

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren enthalt Natrium
Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Beutel, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei.

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren enthalt 48 mg Maltodextrin (das
Glukose enthélt) pro Beutel

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden. Es kann schédlich flr die Z&hne sein.

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren enthalt 0,012 mg Benzylalkohol pro
Beutel.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieR3lich
Atemproblemen (so genanntes "Gasping- Syndrom") bei Kleinkindern in VVerbindung
gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugeborenen Baby (junger als 4
Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzt hat es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht langer als eine
Woche an, auler auf Anraten Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem
Korper grolle Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen
kdnnen (so genannte "metabolische Azidose").

3. Wie ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren einzunehmen?

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

Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Im Alter von 6 Monaten bis 1 Jahr: 1 Beutel pro Tag. Zwischen 1 Jahr und 4 Jahren: 1 bis
2 Beutel pro Tag.

Von 4 Jahren bis 8 Jahren: 2 bis 4 Beutel pro Tag.



Die Behandlung sollte bei einer Dosierung von 1 Beutel pro Tag morgens erfolgen oder
bei héheren Dosierungen zwischen morgens und abends aufgeteilt werden.

Die Tagesdosis sollte je nach den erzielten klinischen Wirkungen angepasst werden.

Die Wirkung von Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren tritt innerhalb von
24 bis 48 Stunden nach seiner Verabreichung ein.

Ldsen Sie den Inhalt des Beutels unmittelbar vor der Anwendung in 50 ml Wasser auf
und trinken Sie die Flussigkeit. Die rekonstituierte Losung ist farblos und trib bis klar.

Die Verbesserung der Haufigkeit des Stuhlgangs nach der Einnahme von Macrogol
ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren 4 g kann durch eine gesunde Lebens- und
Erndhrungsweise beibehalten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern darf die Behandlung nicht langer als 3 Monate dauern, da keine klinischen
Daten fur Behandlungen iber mehr als 3 Monate vorliegen.

Die Behandlung sollte schrittweise abgesetzt und bei Wiederauftreten der Verstopfung
wieder aufgenommen werden.

Wenn Sie eine gréflere Menge von Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8
Jahren eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Ihnen kénnen Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen auftreten, die
verschwinden, wenn die Behandlung voriibergehend unterbrochen oder die Dosis
reduziert wird.

Wenn Sie unter schwerem Durchfall oder Erbrechen leiden, sollten Sie so schnell wie
mdoglich einen Arzt aufsuchen, da Sie méglicherweise eine Behandlung benétigen, um
den Verlust von Salzen

(Elektrolyten) durch Flissigkeitsverlust zu verhindern.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren
vergessen haben

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Als schwerwiegendste Nebenwirkungen gelten allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen) wie Pruritus (juckender Hautausschlag),
Hautausschlag, Gesichtsodem (Schwellung des Gesichts), Quincke-Odem (schnelle
Schwellung der tiefen Hautschichten), Urtikaria (Nesselsucht) und anaphylaktischer
Schock. Ihre Haufigkeit wurde bei Erwachsenen als sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000
Personen betreffen) und bei Kindern als unbekannt (Haufigkeit kann anhand der
verfugbaren Daten nicht geschétzt werden) angegeben. Wenn Sie eine der oben
genannten Reaktionen bemerken, beenden Sie bitte sofort die Einnahme dieses
Arzneimittels und suchen Sie dringend einen Arzt auf.

Erwachsene:

Im Allgemeinen sind die Nebenwirkungen geringfligig und voriibergehend und betrafen
hauptséchlich das Magen-Darm-System. Diese Nebenwirkungen umfassen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)



- Bauchschmerzen

- Aufblahung des Bauches
- Durchfall

- Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- Erbrechen

- Starker Drang zur Stuhlentleerung

- Stuhlinkontinenz

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

- Elektrolytstérungen (niedrige Natrium- und Kaliumwerte im Blut: Hyponatriamie,
Hypokalidmie)

- Dehydrierung (Wassermangel), verursacht durch Durchfall, insbesondere bei dlteren
Patienten

- Erytheme (Hautausschlag)

Kinder:

Die Nebenwirkungen waren im Allgemeinen geringfigig und voribergehend und
betrafen hauptsachlich den Magen-Darm-Trakt. Zu diesen Nebenwirkungen gehdren:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

- Bauchschmerzen

- Durchfall (kann perianale Schmerzen verursachen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- Erbrechen

- Blahungen

- Brechreiz

Bei Uberdosierung kann es zu Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen kommen, die
im Allgemeinen wieder verschwinden, wenn die Dosis reduziert oder die Behandlung
voribergehend unterbrochen wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker .
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel nach
"verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie es in der Originalverpackung auf, um es vor Feuchtigkeit zu schitzen.



Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr, wenn Sie sichtbare Anzeichen eines
Verfalls bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber 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 Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren enthalt
- Der Wirkstoff ist Macrogol 4000.
Jeder Beutel enthélt 4 g Macrogol 4000.

- Die sonstigen Bestandteile:
Saccharin-Natrium (Ph.Eur.) (E-954) und Orangenaroma [501071 AP0551;
FIRMENICH AROMATICS (INDIA) PVT. LTD.] (das Maltodextrin und
Benzylalkohol enthalt)

Wie Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren aussieht und Inhalt der
Packung

Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren ist ein weil3es oder nahezu weil3es
Pulver mit wachsartigem oder paraffinartigem Aussehen, erhaltlich in Packungsgréfien
von 10, 20, 30, 50, 60 und 100 Beuteln fiir die Zubereitung einer L&sung zum
Einnehmen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zentiva Pharma GmbH
Briningstralle 50

65926 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 53 53 010
Telefax: 0800 53 53 011

Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strale 3
23562 Libeck
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark Macrogol 4000 STRIDES 4 g Pulver til oral oplgsning i
en pose



Deutschland Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren, 4 g
Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen im

Beutel
Frankreich Macrogol 4000 Junior STRIDES 4 g, Poudre pour
solution buvable en sacet
Niederlande Macrogol Strides 4 g, poeder voor drank in sache
Schweden Golax 4 g, pulver till oral 16sning i dospase

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2024.



