Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

ratiopharm

Macrogol-ratiopharm®
Balance Pulver zur
Herstellung einer Losung
zum Einnehmen

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 Ihres Arztes oder Apothekers ein.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Macrogol-ratiopharm® Balance und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Macrogol-ratiopharm® Balance beachten?

3. Wie ist Macrogol-ratiopharm® Balance
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Macrogol-ratiopharm® Balance
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Macrogol-ratiopharm®
. Balance und wofiir wird es

angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist Macrogol-
ratiopharm® Balance. Macrogol-ratiopharm® Balance
ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Laxanzien zur
Behandlung von chronischer Verstopfung bei Jugend-
lichen, Erwachsenen und dlteren Patienten. Es wird fur
die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Macrogol-ratiopharm® Balance verhilft Innen zu einer
komfortablen Darmtatigkeit, selbst wenn Sie bereits
Uber einen langen Zeitraum unter Verstopfung gelitten
haben.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Macrogol-ratiopharm®

Balance beachten?

Macrogol-ratiopharm® Balance darf nicht ein-

genommen werden
wenn Sie allergisch gegen Macrogol 3350, Natrium-
chlorid, Natriumhydrogencarbonat, Kaliumchlorid,
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei perforierter Darmwand

- wenn bei lhnen eine Darmblockade vorliegt (Darm-
verschluss, lleus)

- bei schweren entztndlichen Darmerkrankungen wie
z. B. Coltis ulcerosa, Morbus Crohn oder toxisches
Megakolon

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wéahrend der Einnahme von Macrogol-ratiopharm®
Balance sollten Sie weiterhin ausreichend Fllissigkeit
zu sich nehmen. Der Fllssigkeitsgehalt von Macrogol-
ratiopharm® Balance ersetzt nicht Ihre reguldre Fliissig-
keitszufuhr.

Einnahme von Macrogol-ratiopharm® Balance
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie z. B. Anti-
epileptika, kann wahrend der Einnahme von Macrogol-
ratiopharm® Balance verringert sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Macrogol-ratiopharm® Balance kann wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Macrogol-ratiopharm® Balance beeintrachtigt nicht lhre
Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Macrogol-ratiopharm® Balance enthalt Kalium,
Natrium und Sorbitol

Macrogol-ratiopharm® Balance enthalt 0,63 mmol
(25 mg) Kalium pro Beutel. Dies sollte berticksichtigt
werden, wenn Sie mehr als einen Beutel téglich
einnehmen und an eingeschréankter Nierenfunktion
leiden, oder Sie eine kontrollierte Diat (Diat mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 187 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Beutel.
Dies entspricht 9,4 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Uber einen ldngeren Zeitraum 3 Beutel taglich
bendtigen, inshesondere, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diét einhalten sollen.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,75 mg Sorbitol pro Beutel.

Wie ist Macrogol-ratiopharm® Balance
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel kann jederzeit und unabhangig
einer Mahlzeit eingenommen werden.

Erwachsene, Kinder (ab 12 Jahren) und éltere
Patienten:

Die empfohlene Dosis bei Verstopfung ist 1- bis 3-mal
taglich 1 Beutel entsprechend lhrer individuellen
Erfordernisse.

Anwendung bei Kindern (unter 12 Jahren)
Macrogol-ratiopharm® Balance wird fiir die Anwendung
bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen. Fir diese
Altersgruppe stehen andere Produkte zur Verfligung.

Art der Anwendung

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein
Glas. Fligen Sie ca. 125 ml Wasser hinzu. Riihren Sie
S0 lange, bis sich das Pulver vollstandig aufgeldst hat
und die Losung Klar oder leicht triib ist. Nun kénnen Sie
die Losung trinken.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer bei Verstopfung sollte
normalerweise nicht Ianger als 2 Wochen betragen.

Auf Anraten |hres Arztes kann es sein, dass Sie
Macrogol-ratiopharm® Balance lénger als 2 Wochen
einnehmen mussen, wenn Sie an anhaltender Ver-
stopfung oder an einer Krankheit leiden, die Verstopfung
verursacht (wie z. B. Morbus Parkinson oder Multiple
Sklerose), oder Sie regelméBig andere verstopfungs-
fordernde Medikamente einnehmen. In diesen Fallen
wird lhnen Ihr Arzt moglicherweise raten, die Dosis auf
1- oder 2-mal taglich einen Beutel zu reduzieren.



Wenn Sie eine groBere Menge von Macrogol-
ratiopharm® Balance eingenommen haben, als Sie
sollten

Es kann sein, dass Sie sehr starken Durchfall bekommen,
welcher zu einer Austrocknung des Korpers fiihren kann.
Falls dies eintritt, stoppen Sie die Einnahme von
Macrogol-ratiopharm® Balance und trinken Sie reichlich
Flissigkeit. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol-ratiopharm®
Balance vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
die Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern. Setzen
Sie die Anwendung mit der vorgesehenen Dosierung
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Macrogol-ratiopharm®
Balance abbrechen

Um den groBten Nutzen von Macrogol-ratiopharm®
Balance zu erzielen, nehmen Sie das Arzneimittel
immer geméan der Packungsbeilage ein oder genau
nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache. Dadurch wird sichergestellt, dass Ihre
Verstopfung beseitigt wird, ansonsten konnten die
Beschwerden, an denen Sie leiden, bestehen bleiben.

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder
keine Besserung eintritt, mussen Sie einen Arzt auf-
suchen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen sind
. méglich?

¥

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Macrogol-ratiopharm® Balance nicht weiter ein
und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf:

- Anzeichen einer allergischen Reaktion, wie z. B.
Kurzatmigkeit oder Schwierigkeiten beim Atmen,
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder des
Hals-Rachenbereichs, Nesselsucht, Juckreiz, Haut-
ausschlag oder Hautrétung,

- Anzeichen von Flussigkeits- oder
Elektrolytverschiebungen im Korper wie z. B.
Schwellungen (hauptséchlich in den FuBkndcheln),
Schwéchegfuhl, Ermiidungsgefuhl, verstérkter Durst
mit Kopfschmerzen

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

- Bauchschmerzen

- Darmgerausche

- Durchfall. Zu Beginn der Einnahme von Macrogol-
ratiopharm® Balance kann es sein, dass Sie leichten
Durchfall haben, der sich im Allgemeinen verbessert,
sobald die Dosis von Macrogol-ratiopharm® Balance
reduziert wird.

- Erbrechen

- Ubelkeit

- Beschwerden im Analbereich (unangenehmes Gefiihl
am After)

- Blahbauch

- Blahungen

- Geschwollene Hande, FliBe oder Knochel

- Kopfschmerzen

- Verdauungsstorung

- Verminderte oder erhohte Kaliumkonzentration im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Macrogol-ratiopharm®
. Balance aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Beuteln angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
Sie bemerken, dass ein Beutel beschadigt ist.

Falls die zubereitete gebrauchsfertige Losung nicht
umgehend vollstandig eingenommen werden kann,
sollte sie abgedeckt und im Kiihischrank (2 °C bis 8 °C)
gelagert und innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht
werden. Nach 24 Stunden sollte jegliche nicht ver-
wendete Losung verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

damit zum Schutz der Umwelt bei.

Was Macrogol-ratiopharm® Balance enthélt
Die Wirkstoffe sind:
Jeder Beutel enthalt:

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Macrogol 3350 13,125¢
Natriumchlorid 0,3507 ¢
Natriumhydrogencarbonat 0,1785¢
Kaliumchlorid 0,0466 g

Die sonstigen Bestandteile sind Hochdisperses
Siliciumdioxid, Saccharin-Natrium, Orangen-Aroma
(Orangen-Aroma enthalt: Aromazubereitungen,
Geschmacksstoffe, natirliche Geschmacksstoffe,
Maltodextrin, Arabisches Gummi, o-Tocopherol) und
Zitronen-Limetten-Aroma (Zitronen-Limetten-Aroma
enthalt: natlrliches Zitronendl, naturliches Pulver mit
Zitronen-Aroma, Pulver mit Limetten-Aroma, Malto-
dextrin, Mannitol, Gluconolacton, Sorbitol [E 420],
Arabisches Gummi, Hochdisperses Siliciumdioxid).

Wie Macrogol-ratiopharm® Balance aussieht und
Inhalt der Packung

Macrogol-ratiopharm® Balance ist ein weiBes Pulver.
Jeder Beutel enthalt 13,8 g Pulver und ist in Packungen
zu 10, 30, 50 und 100 Beuteln verpackt.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark:  Magenterol

Deutschland: Macrogol-ratiopharm Balance Pulver zur
Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Macrogol-ratiopharm Balance Pulver zur
Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Luxemburg:

Vereinigtes
Kénigreich:  Compound macrogol powder for oral

solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Januar 2019

Versionscode: Z07

660009216
H187311.06-207



