MACROGOL

SASZETKI

WYROB MEDYCZNY
Stosowany w przypadku zapar¢

1. Sposob dziatania, sktad i zastosowanie wyrobu medycznego

MACROGOL jest wyrobem medycznym o charakterze srodka przeczyszczaja-
cego, ktdry, dziatajac na zasadzie osmozy, requluje w sposob naturalny prace
jelit. Nie jest on wchtaniany, ani tez nie podlega fermentacji w przewodzie
pokarmowym, nie podraznia btony $luzowej i jest wydalany wraz ze stolcem.
Wyréb medyczny MACROGOL jest w szczegdlnosci stosowany w przypadkach
chronicznych zaparc lub sporadycznych zaktécen w pracy jelit. W istocie, dzieki
swojemu powinowactwu do wody, $rodek MACROGOL zmiekeza stolec, ufatwia-
jac wypréznienie bez powodowania kurczow lub bélu brzucha, czy tez stanéw
zagrozenia zdrowia. Jego skutecznos¢ nie maleje nawet w przypadku dtugo-
trwatego stosowania.

1.1. Sktadniki

Kazda saszetka zawiera 10 g makrogolu 3350.

Substancje pomocnicze: dwutlenek krzemu, substancja smakowa, sacharynian
sodu.

2. Opakowanie

Wyréb medyczny MACROGOL wystepuje w postaci proszku do sporzadzenia
roztworu doustnego.

Pudetko zawiera 14 saszetek jednorazowego uzytku.

3. Dawkowanie i sposob stosowania

Dorosli, osoby starsze i dzieci w wieku powyzej 11 lat: 1 saszetka (10 g) 1-3 razy
dziennie. W przypadku dtuzszego stosowania mozna zmniejszy¢ dawke do 1-2
saszetek dziennie.

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat: 1 saszetka (10 g) 1-2 razy dziennie.

Rozpusci¢ zawartos¢ saszetki w 125 ml (okoto 1 szklanki) niegazowanej wody.

4, Przeciwwskazania

Nie przyjmowa¢ wyrobu medycznego MACROGOL w nastepujacych przypad-

kach:

- zwezenie jelit,

- perforacja jelit,

« choroby zapalne jelit (np. choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego).

Nie przyjmowa¢ produktu w przypadku niedroznosci jelit.

Brak danych dotyczacych stosowania podczas ciazy i karmienia piersia, w zwigz-
ku z czym produkt MACROGOL mozna przyjmowac tylko wéwczas, gdy jest to
konieczne, po konsultagji z lekarzem.

Nie ma koniecznosci zmiany schematu stosowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. (zas stosowania produktu MACROGOL nie powinien przekra-
czac 2 tygodni. W razie potrzeby kuracje mozna powtérzy¢. Przedtuzone stoso-
wanie moze okazac sie konieczne w przypadku uporczywych lub chronicznych
zapar¢. Takie zaparcia moga by¢ spowodowane przez zazywanie Srodkow
odurzajacych, przeciwbélowych (opioidéw) i lekéw stosowanych w chorobie
Parkinsona (leki przeciwcholinergiczne), czy tez wystepowac w przypadku ta-
kich chordb, jak stwardnienie rozsiane lub choroba Parkinsona, ktérym moga
towarzyszy¢ uporczywe zaparcia.

5. Dziatania niepozadane

Podczas stosowania dawek niezbednych do uzyskania pozadanego efektu
dziafania produktu nie odnotowano wystepowania dziataii niepozadanych.
Niekiedy moga wystepowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, kruczenie (bur-
czenie), bol brzucha, mdtosci i tagodna biegunka (szczegdlnie na poczatku
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kuracji). Rzadziej moga wystapic reakcje uczuleniowe (rumien lub pokrzywka).
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, réwniez innych
niz wymienione, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.
Jedli objawy nie ustepuja, nalezy skontaktowal sie z lekarzem.
W przypadku pominiecia jednej dawki nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej,
ale odczeka¢ do momentu przypadajacego na zastosowanie kolejnej dawki.

6. Interakgje z lekami

Do chwili obecnej brak danych na temat interakji preparatu z lekami, ale
wskazane jest przyjmowanie go dopiero po uptywie co najmniej 2 godzin od
doustnego przyjecia lekdw lub innych wyrobéw medycznych (réwniez lekow
homeopatycznych), czy tez suplementéw diety, poniewaz osmotyczne dziatanie
makrogolu i wynikajace stad zwiekszenie szybkosci pasazu tresci przewodu po-
karmowego moze ujemnie wptyna¢ na ich skuteczno$¢.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania produktu
MACROGOL, jesli pacjent przyjmuje inne leki.

7. Przechowywanie

Produkt MACROGOL nalezy przechowywac w suchym miejscu i z dala od bezpo-
$rednich Zrodet ciepta lub $wiatta. Saszetke nalezy otwierac tylko bezposrednio
przed uzyciem. Nie przyjmowac produktu z uszkodzonych saszetek. Przecho-
wywac poza zasiegiem dzieci. Przechowywac produkt w temperaturze ponizej
25°C.

8. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zawiesing doustng nalezy sporzadzi¢ hezposrednio przed zastosowa-
niem produktu. Nie stosowac produktu u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Zaleca sie nieprzekraczanie sugerowanych dawek, poniewaz wyzsze daw-
ki moga spowodowa¢ wystapienie nieoczekiwanych skutkow ubocznych.
Kobiety w ciazy lub karmiace piersig moga stosowac produkt MACROGOL tyl-
ko po konsultacji z lekarzem. Podczas stosowania produktu MACROGOL zaleca
sie przestrzeganie wiasciwej diety oraz przyjmowanie doustnych ptynéw na-
wadniajacych (oral rehydration solutions, ORS), aby zapobiec odwodnieniu.
W tej kwestii zaleca sie konsultacje z lekarzem. Nie stosowac produktu przez
okres dtuzszy niz 30 kolejnych dni. Gdy objawy nie ustepuja, nalezy skonsul-
towac sie z lekarzem. Nie stosowa¢ w przypadku nietolerancji na produkt.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na sktadniki oraz glikol
polietylenowy. Kazda saszetka jest przeznaczona do jednorazowego
zastosowania i powinna by¢ otwierana tylko bezposrednio przed uzyciem.

9. Data waznosci

Nie nalezy stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci wydrukowanego
na opakowaniu.

Data waznosci odnosi sie do produktu przechowywanego w nienaruszonym
opakowaniu.

10. Usuwanie niezuzytego produktu

Wyréb medyczny, ktérego termin waznosci wygast, powinien zostac zutylizo-
wany zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi gospodarowania odpadami.
W zadnym wypadku nie wolno wyrzuca¢ wyrobu medycznego ani jego opako-
wania do srodowiska naturalnego.
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MACROGOL

PRASOK V JEDNORAZOVYCH VRECKACH
ZDRAVOTNICKA POMOCKA

Na liecbu zapchy

1. Charakteristika, zloZenie a ticinky

Macrogol je zdravotnicka pomdcka s prehafavymi tcinkami, ktora pomocou
osmézy prirodzenym spdsobom reguluje cinnost criev. V zazivacom trakte sa
neabsorbuje ani nekvasi, nedrazdi sliznicu a je vylucovany v stolici. Macrogol je
vhodny najma pri chronickej zapche a obcasnom nepravidelnom vyprazdiiovani.
Vdaka tomu, Ze reaguje s vodou, zmakcuje stolicu, ¢im ulahcuje vyprézdiovanie,
a to bez kicov, bolesti brucha alebo hnacky. Jeho Gcinnost sa postupom casu
neznizuje.

1.1. ZloZenie

Kazdé vrecko obsahuje 10 g makrogolu 3350.
Pomocné latky:

oxid kremicity, ochucovadlo, sacharin.

2. Balenie
Macrogol je vo forme prasku a sliZi na pripravu peroraineho roztoku.
Balenie obsahuje 14 jednorazovych vreciek.

3. Davkovanie a spdsob poufitia

Dospeli, seniori a deti od 11 rokov:

1 vrecko (10 g) 1- az 3-krét denne. Pri dlhodobom uzivani je mozné davku znizit
na 1-2 vreckd za de.

Detiod 2 do 11 rokov: 1 vrecko (10 g) 1- az 2-krdt denne.

Obsah jedného vrecka rozpustite v 125 ml (priblizne 1 pohér) neperlivej vody.

4. Kontraindikacie

Macrogol neuzivajte pri:

« zliZeni Criev

- perfordcii criev

«zapalovom ochoreni riev (napr. Crohnovej chorobe alebo ulcerdznej kolitide)

NeuZivajte pri ¢revnej nepriechodnosti.

Neexistuju Ziadne tidaje o uZivani pocas tehotenstva a dojcenia, preto Macrogol
uZivajte vyhradne po porade s lekdrom.

Pacienti s nedostatoénou funkciou obliciek nemusia upravovat dévkovanie. Cas
liecby pomocou Macrogol by nemal prekrocit 2 tyzdne. V pripade potreby sa
lietha moze opakovat. Dlhotrvajuca liecha moze byt nevyhnutnd, ak je zdpcha
chronické a/alebo nereaguje na liecbu. Takti zapchu mozu sposobit lieciva, lieky
proti bolesti (opidty) a lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (anticholinergika).
Zapchu mozu sposobit aj choroby ako roztrisena sklerdza a v pripade Parkinso-
novej choroby moze dojst k zdpche, ktord nereaguje na liechu.

5. Neziaduce ucinky

Pri ddvkach nevyhnutnych na dosiahnutie lie¢ivého d¢inku neboli nikdy zazna-
menané Ziadne neZiaduce Ucinky. Niekedy sa mozu objavit gastrointestinalne
tazkosti, Skikanie v bruchu, bolesti brucha, nevolnost a mierna hnacka (naj-
ma na zatiatku). Vynimocne moze dojst k hypersenzitivnym reakcidm (névaly
a zihlavka).

Ak sa uvedené a iné nepriaznivé reakcie prejavia, poradte sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom.

Ak priznaky pretrvavaju, obratte sa na svojho lekdra.

Ak ste zabudli uzit jednu davku, neberte si dvojndsobok, ale pockajte a uzite
dalSiu dévku.

6. Vzajomné posobenie s inymi pripravkami

Nie je zndme Ziadne vzéjomné pdsobenie s inymi farmaceutickymi pripravka-
mi, ale pripravok je vhodné uZit najmenej 2 hodiny po tom, ako ste perordine
uzili iny liek alebo iné liecivé (vrdtane homeopatik) a vyZivové doplnky, pretoze

Dr_Max_Macrogol_10g_Ulotka_02.indd 2

osmoticka sila makrogolu a vyvolané zrychlenie gastrointestindlneho prechodu
mozu nepriaznivo ovplyvnit ich Gcinnost.
Ak uZivate iné lieky, pred uzitim Macrogolu sa poradte so svojim lekarom.

7. Skladovanie

Macrogol uskladriujte v suchu a mimo dosahu priamych zdrojov tepla a svet-
la, vrecko otvérajte iba s cielom uZitia jeho obsahu. Pripravok neuzivajte, ak je
vrecko poskodené. Uschovévajte mimo dosahu deti.

Pripravok uskladniujte pri teplotach do 25 °C.

8. Upozornenia a preventivne opatrenia

Peroralny roztok by mal byt pripraveny bezprostredne pred uZitim.

Pripravok nepodévajte osobdm mladsim ako 2 roky.

Neprekracujte uvedené dévkovanie, pretoze vyssie davky mozu spdsobit neca-
kané neziaduce tcinky.

Tehotné a dojciace Zeny by mali Macrogol uzivat vyhradne po porade s lekarom.
Pocas liecby pomocou Macrogol junior sa odportca dodrziavat zésady zdra-
vého stravovania a uzivat rehydratacné roztoky, aby sa predislo dehydratacii.
Odportica sa tiez poradit sa s lekdrom.

Neuzivajte dlhie ako 30 po sebe nasledujucich dni. Ak priznaky pretrvavajd,
obratte sa na svojho lekéra.

NeuZivajte, ak sa u vds prejavuje intolerancia na pripravok.

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na niektord zo zloziek pripravku a poly-
etylénglykol.

Kazdé vrecko sltzi na jednorazové pouzitie a malo by byt otvorené bezprostred-
ne pred pouzitim.

9. Datum spotreby
NeuZivajte po vyprsani ddtumu spotreby uvedeného na obale. Ddtum spotreby
sa vztahuje na pripravok, ktory je uchovavany v neporusenom obale.

10. Likvidacia
S pripravkami po détume spotreby sa musi zaohchddzat v silade s miestnymi
predpismi pre nakladanie s odpadom.
V Ziadnom pripade pripravok alebo jeho obal nezahadzuijte v prirode.
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