& Macrogol
Macrogol 3350, 14 vreciek
Zdravotnicka pomdcka
Névod na pouzitie
UZitocné na liecbu zapchy

1. Identifikacia, zloZenie a ti¢cel MD

Dr. Max Macrogol je zdravotnicka pomécka s laxativnym dc¢inkom, ktora
prostrednictvom osmotického pdsobenia prirodzenym spésobom reguluje
cinnost Criev. Nevstrebdva sa ani nekvasi v ¢revdch, nedrazdi sliznicu

a vylu€uje sa stolicou.

Dr. Max Macrogol je vhodny najma pri chronickej zépche a obcasnej
nepravidelnej stolici. Dr. Max Macrogol totiz vdaka svojej afinite k vode
zmakcuje stolicu, ¢im ulahcuje vyprazdnovanie bez toho, aby sposoboval
ki¢e alebo bolesti brucha, alebo naliehavé stavy. Jeho tic¢innost sa ¢asom
neznizuje.

11 Zlozenie

Kazdé vrecko obsahuje: 10 g Macrogol 3350.
Pomocné latky: Oxid kremicity, aréma, sacharinat sodny.

2. Balenie

Dr. Max Macrogol je vo forme praSku na pripravu peroralneho roztoku.
Skatulka obsahuje 14 jednorazovych vreciek.

3. Ddvkovanie a spdosob pouzitia:

Deti od 6 mesiacov do 2 rokov (do 12 kg): 1 vrecko (kazdé po 10 g) denne
Deti od 2 do 11 rokov (od 12 kg do 20 kg): 1-2 vrecka (kazdé po 10 g)
denne.

Dospeli a deti starsie ako 11 rokov (alebo nad 20 kg): 1-3 vrecka

(kazdé po 10 g) denne.

Obsah jedného vrecka rozpustite v 62,5 ml (priblizne polovica pohara)
neperlivej vody.

Dennu dévku je mozné rozdelit na niekolko podani. Davka sa moze zvysit
alebo zniZit v zdvislosti od individudinej odpovede na liecbu. V kazdom
pripade odporti¢ame poradit sa s lekdrom. Pripravok u deti pouzivajte
len po odportcani lekdra. Maximalna dennd ddvka zvycajne nepresiahne
3vreckd.

4. Kontraindikacie

Dr. Max Macrogol nepouZivajte pri:
« zlizeni Criev,
« perfordcii Criev,
« zapalovom ochoreni ¢riev (napriklad Crohnova choroba, ulcerézna
kolitida).
Neuzivajte v pripade ¢revnej nepriechodnosti.
Nie su skusenosti s uzivanim pocas tehotenstva a dojcenia, preto
uzivajte Dr. Max Macrogol v pripade potreby len na zaklade lekdrskeho
odportcania.
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebné upravovat
ddvkovanie. Dlzka liecby s pripravkom Dr. Max Macrogol by nemala
presiahnut 2 tyzdne. V pripade potreby mozno liecbu opakovat. DIhsie
uzivanie moze byt potrebné v pripade refraktérnej a/alebo chronickej
zdpchy. Takdto zdpcha mdze byt sposobena liekmi, liekmi proti bolesti
(opioidy) a na lie¢bu Parkinsonovej choroby (anticholinergikd), alebo sa
objavi v dosledku ochoreni, ako je skleréza multiplex alebo Parkinsonova
choroba, ktoré mozu sposobit refraktérnu zdpchu.
5. Vedlajsie tcinky
Pri davkach nevyhnutnych na dosiahnutie terapeutického tcinku nebol
zaznamenany ziadny vyskyt vedlajsich ucinkov.
Niekedy sa mdzu objavit gastrointestindlne tazkosti, Skrkanie v bruchu,
bolesti brucha, nevolnost a mierna hnacka (najméa na zaciatku). Vynimocne
moze dojst k hypersenzitivnym reakcidm (ndvaly a zihlavka).
V pripade vyskytu akychkolvek neziaducich tcinkov,
aj inych ako uvedenych, sa poradte so svojim lekdrom
alebo lekdrnikom.
Ak priznaky pretrvévaju, poradte sa so svojim lekdrom.
Ak zabudnete uzit jednu davku, neberte dvojndsobnd
davku, ale pockaijte a uZzite d'alSiu davku.

6. Interakcie s liekmi

Doposial nie sti zndme Ziadne interakcie s liekmi, ale
je vhodné, aby sa podanie pripravku odlozilo aspon
0 2 hodiny od uZitia peroralne uzivanych liekov alebo
akychkolvek inych liekov (aj homeopatik) alebo
potravinovych doplnkov, pretoze osmotickd sila
makrogolu a vyvolané zrychlenie gastrointestindineho
prechodu mézu nepriaznivo ovplyvnit ich Gcinnost.
Ak uzivate iné lieky, pred uzivanim Dr. Max Macrogol sa poradte so
svojim lekarom.

7. Skladovanie

Dr. Max Macrogol uchovdvajte v suchu a mimo dosahu priameho tepla

a svetelného Ziarenia: vrectisko otvarajte len pri uzivani. Nepouzivajte

v pripade poskodenych vreciek. Uchovavajte mimo dosahu deti. Pripravok
skladuijte pri teplote do 25 °C.

8. Upozornenia a preventivne opatrenia

PerordIna suspenzia sa ma pripravit tesne pred uZitim pripravku.
Pripravok nepouzivajte u deti mladSich ako 6 mesiacov.
Neprekracujte odporti¢ané davkovanie, pretoze vyssie davky mozu
sposobit vyskyt neocakdvanych vedrajsich tcinkov.

Tehotné alebo doj¢iace zeny by mali uzivat Dr. Max Macrogol len
po konzultacii s lekdrom.

Pocas liecby liekom Dr. Max Macrogol sa odportic¢a dodrziavat vhodnd
diétu a uzivat peroralne rehydrata¢né roztoky (ORS), aby sa predislo
dehydratdcii. Odportica sa tiez poradit sa s lekarom.

Nepouzivajte dlhsie ako 30 po sebe nasledujticich dni. Ak priznaky
pretrvdvaju, poradte sa so svojim lekarom.

Neuzivajte v pripade neznasanlivosti pripravku.

Nepouzivajte v pripade zndmej precitlivenosti na niektoru zo zloziek
pripravku a polyetylénglykol.

Kazdé vrectisko je na jedno pouzitie a malo by sa otvorit len
bezprostredne pred pouzitim.

9. Datum exspiracie

Neuzivajte po uplynuti ddtumu exspirdcie uvedeného na obale. Datum
exspirdcie sa vztahuje na vyrobok skladovany v neporusenom obale.
10. Likvidacia

S pomédckami, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musi zaobchddzat
v stilade s miestnymi predpismi pre nakladanie s odpadom.

Viyrobok ani jeho obal v Ziadnom pripade nevyhadzujte do Zivotného
prostredia.

Détum poslednej revizie: 06/2024

@ Macrogol
Makrogol 3350, 14 saszetek
Wyréb medyczny

Instrukcja uzywania
Stosowany w leczeniu zapar¢

1. Sposéb dziatania, sktad i zastosowanie wyrobu
medycznego

Dr. Max Macrogol jest wyrobem medycznym

o charakterze Srodka przeczyszczajgcego, ktory,

dziatajgc na zasadzie osmozy, reguluje w sposéb

naturalny prace jelit. Nie ulega wchtonigciu, ani nie

podlega fermentacji w przewodzie pokarmowym, nie

podraznia btony sluzowej i jest wydalany ze stolcem.

Wyréb medyczny Dr. Max Macrogol jest

w szczegdlnosci stosowany w przypadkach chronicznych zaparc¢

lub sporadycznych zaktdcen w pracy jelit. W istocie, dzieki swojemu
powinowactwu do wody, sSrodek Dr. Max Macrogol zmiekcza stolec,
utatwiajac wyprdznienie bez powodowania skurczéw lub bélu brzucha,
czy tez stanéw zagrozenia zdrowia. Jego skuteczno$¢ nie zmniejsza sie
nawet w przypadku dtugotrwatego stosowania.

1.4 Sktadniki

Kazda saszetka zawiera: Makrogol 3350 10 g.
Substancje pomocnicze: Dwutlenek krzemu, substancja smakowa,
sacharynian sodu.

2. Opakowanie

Dr. Max Macrogol jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania
roztworu doustnego.
Pudetko zawiera 14 saszetek jednorazowego uzytku.

3. Dawkowanie i sposéb stosowania

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 2 lat (ponizej 12 kg): 1 saszetka (10 g)
dziennie.

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat (od 12 do 20 kg): 1-2 saszetki (10 g) dziennie.
Dorosl i dzieci w wieku powyzej 11 lat (powyzej 20 kg): 1-3 saszetki (10 g)
dziennie.

Rozpuscic zawartos¢ saszetki w 62,5 ml (okoto 1/5 szklanki) niegazowanej
wody.

Mozliwe jest podzielenie dziennej dawki na kilka podan. Dawka moze

by¢ zwigkszona lub zmniejszona w zaleznosci od indywidualnej reakcji

na leczenie. W kazdym przypadku zaleca si¢ zasiegnigcie porady lekarza.
Produkt nalezy stosowac u dzieci wytacznie po konsultacji z lekarzem.
Zazwyczaj maksymalna wymagana dawka nie przekracza 3 saszetek
dziennie.

4. Przeciwwskazania

Nie nalezy przyjmowac wyrobu medycznego Dr. Max Macrogol

w nastepujacych przypadkach:

- zwezenie jelit,

« perforacja jelit,

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

Nie nalezy przyjmowac produktu w przypadku niedroznosci jelit.

Brak danych dotyczacych stosowania podczas cigzy i karmienia piersia,

w zwigzku z tym produkt Dr. Max Macrogol mozna przyjmowac tylko

wowczas, gdy jest to konieczne, po konsultacji z lekarzem.

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci nerek. Czas stosowania produktu Dr. Max

Macrogol nie powinien przekraczac 2 tygodni. W razie potrzeby kuracje

mozna powtdrzy¢. Przedtuzone stosowanie moze okazac sie konieczne

w przypadku uporczywych lub chronicznych zapar¢. Takie zaparcia

moga by¢ spowodowane przez zazywanie Srodkdw odurzajacych,

przeciwbdlowych (opioidéw) i lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona

(leki przeciwcholinergiczne), czy tez wystepowac w przypadku takich

chordb, jak stwardnienie rozsiane lub choroba Parkinsona, ktérym moga

towarzyszy¢ uporczywe zaparcia.

5. Dziatania niepozadane

Podczas stosowania dawek niezbednych do uzyskania pozadanego
efektu dziatania produktu nie odnotowano wystepowania dziatar
niepozadanych.
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Niekiedy moga wystepowac zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, kruczenie
(burczenie), bdl brzucha, mdtosci i tagodna biegunka (szczegdlnie na
poczatku kuracji). Rzadziej moga wystapic reakcje uczuleniowe (rumien
lub pokrzywka).

W przypadku wystapienia dziatari niepozadanych, réwniez innych niz
wymienione, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli objawy nie ustepuja, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku pominiecia jednej dawki nie nalezy przyjmowac dawki
podwdjnej, ale nalezy poczekac do czasu zastosowania kolejnej dawki.

6. Interakcje z lekami

Do chwili obecnej brak danych na temat interakcji preparatu z lekami,

ale wskazane jest przyjmowanie go dopiero po uptywie co najmniej

2 godzin od doustnego przyjecia lekéw lub innych wyrobéw medycznych
(réwniez lekdw homeopatycznych), czy tez suplementdw diety, poniewaz
osmotyczne dziatanie makrogolu i wynikajace stad zwiekszenie szybkosci
pasazu tresci przewodu pokarmowego moze negatywnie wptynac na ich
skutecznosc.

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

7. Przechowywanie

Produkt Dr. Max Macrogol nalezy przechowywac w suchym miejscu i z dala
od bezposrednich Zrédet ciepta lub $wiatta. Saszetke nalezy otwiera¢

tylko bezposrednio przed uzyciem. Nie nalezy przyjmowac produktu

z uszkodzonych saszetek. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Przechowywac produkt w temperaturze ponizej 25°C.

8. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zawiesine doustna nalezy sporzadzic¢ bezposrednio przed zastosowaniem
produktu.

Nie stosowac produktu u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy.

Zaleca sie nieprzekraczanie zalecanych dawek, poniewaz wieksze dawki
moga spowodowac wystapienie nieoczekiwanych dziatan niepozadanych.
Kobiety w cigzy lub karmigce piersig moga stosowac produkt Dr. Max
Macrogol tylko po konsultacji z lekarzem. Podczas stosowania produktu
Dr. Max Macrogol zaleca sie przestrzeganie whasciwej diety oraz
przyjmowanie doustnych ptynéw nawadniajacych (ang. 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 skonsultowac sie z lekarzem. Nie stosowac

w przypadku nietolerancji na produkt.

Nie stosowac w przypadku znanej nadwrazliwosci na sktadniki oraz glikol
polietylenowy. Kazda saszetka jest przeznaczona do jednorazowego
zastosowania i powinna byc otwierana tylko bezposrednio przed uzyciem.

9. Data waznosci

Nie nalezy stosowac 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 zutylizowany zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
gospodarowania odpadami.

W zadnym wypadku nie wolno wyrzuca¢ wyrobu medycznego ani jego
opakowania do srodowiska naturalnego.

Data ostatniej aktualizacji: 06/2024

@ Macrogol
Macrogol 3350, 14 plicuri
Dispozitiv medical
Instructiuni de utilizare
Util pentru tratamentul constipatiei

DrMa

1. Identificare, compozitie si scopul DM

Dr. Max Macrogol este un dispozitiv medical laxativ

care, prin actiune osmotica, regleaza tranzitul

intestinal intr-un mod natural. Nu se absoarbe

si nici nu fermenteaza in intestin, nu irita mucoasa

si se elimina prin fecale. Dr. Max Macrogol este

in special potrivit in cazurile de constipatie cronica

si de tranzit intestinal neregulat, ocazional. De fapt,

datorita afinitatii sale pentru apd, Dr. Max Macrogol

inmoaie scaunele, facilitdnd evacuarea fara a provoca
crampe, dureri abdominale sau situatii de urgenta. Eficacitatea sa nu se
diminueaza in timp.

141 Componente

Fiecare plic contine: 10 g de Macrogol 3350.
Excipienti: Dioxid de siliciu, aroma, zaharind sodica.
2. Ambalaj

Dr. Max Macrogol se prezinta sub forma de pulbere pentru solutie orala.
Cutia contine 14 plicuri de unicad folosinta.

3. Doze si metoda de utilizare

Copii cu vérsta cuprinsd intre 6 luni si 2 ani (pdnd la 12 kg): 1 plic

(10 g fiecare) pe zi.

Copii cu vérsta cuprinsd intre 2 si 11 ani (de la 12 kg la 20 kg): 1-2 plicuri
(10 g fiecare) pe zi.

Adulti si copii cu vdrsta peste 11 ani (sau peste 20 kg): 1-3 plicuri

(10 g fiecare) pe zi.

Diluati continutul unui plic in 62,5 ml (aproximativ o jumatate de pahar
cu apa plata).

Este posibil sa se imparta doza zilnica in mai multe administrari.

Doza poate fi crescuta sau scazutd in functie de raspunsul individual
la tratament. Va recomandam, in orice caz, sa cereti sfgtul medicului.
Utilizati produsul la copii numai dupa sfatul medicului. In mod normal,
doza maxima necesard nu depaseste 3 plicuri pe zi.

4. Contraindicatii

Nu luati Dr. Max Macrogol in caz de:

« stenozd intestinald,

- perforatie intestinala,

« boald inflamatorie intestinala (de exemplu, boala Crohn, colita
ulcerativa).

Nu luati in caz de obstructie intestinala.

Nu exista experienta cu privire la utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii,

prin urmare, luati Dr. Max Macrogol numai in caz de necesitate, la sfatul

medicului.

La pacientii cu insuficienta renala nu este necesara ajustarea dozei.

Durata tratamentului cu Dr. Max Macrogol nu trebuie sa depaseasca

2 saptamani. In caz de nevoie, tratamentul poate fi repetat. Utilizarea

prelungitd poate fi necesara in caz de constipatie refractara si/sau cronica.

0 astfel de constipatie poate fi cauzatd de medicamente, analgezice

(opioide) si cele pentru tratamentul bolii Parkinson (anticolinergice) sau

apare in cazul unor boli cum ar fi scleroza multipla sau boala Parkinson

care pot cauza constipatie refractara.

5. Efecte secundare

La dozele necesare pentru a obtine un efect

terapeutic, nu a fost niciodata raportata aparitia

de efecte secundare.

In unele cazuri pot aparea tulburari gastro-intestinale,
zgomote intestinale, dureri abdominale, greata

si diaree usoara (mai ales la inceput). Rareori,

pot aparea reactii de hipersensibilitate (eruptii pe piele

si urticarie).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

in cazul aparitiei oricaror efecte secundare, chiar

si altele decat cele enumerate.

Daca simptomele persistd, adresati-vd medicului dumneavoastra.
Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla, ci asteptati
si luati-o pe urmatoarea.

6. Interactiuni cu medicamente

Pé&nd in prezent nu se cunosc interactiuni cu medicamente, dar este
recomandat ca utilizarea produsului s fie intrziata cel putin 2 ore de

la momentul administrarii medicamentelor care se iau pe cale orald sau
a oricaror alte medicamente (de asemenea, medicamente homeopate)
sau suplimente alimentare, deoarece puterea osmotica a macrogolului
si viteza crescuta indusa a tranzitului gastro-intestinal pot afecta negativ
eficacitatea acestora.

Adresati-va totusi medicului dumneavoastra inainte de a lua Dr. Max
Macrogol in cazul altor terapii existente.

7. Depozitare

A se pastra Dr. Max Macrogol intr-un loc uscat si ferit de surse directe
de caldura sau lumina: deschideti plicul numai atunci cand il utilizati.

A nu se utiliza in cazul in care plicurile sunt deteriorate. A nu se lasa la
indemana copiilor. A se pastra dispozitivul la temperaturi sub 25 °C.

8. Atentionari si precautii

Suspensia orala trebuie preparata chiar inainte de administrarea
produsului.

A nu se utiliza produsul la copii cu varsta sub 6 luni.

Se recomanda sa nu se depaseasca dozele recomandate, deoarece
dozele mai mari pot determina aparitia unor efecte secundare nedorite.
Femeile insarcinate sau care alapteaza ar trebui sa ia Dr. Max Macrogol
numai la recomandarea unui medic.

In timpul tratamentului cu Dr. Max Macrogol se recomanda sa urmati

o dietd adecvata si sa luati solutii de rehidratare orald (SRO) pentru a evita
deshidratarea, este indicat sa va adresati medicului dumneavoastra.

A nu se utiliza pentru mai mult de 30 de zile consecutive. Daca
simptomele persistd, adresati-va medicului dumneavoastra.

A nu se administra in caz de intoleranta la produs.

A nu se administra in caz de hipersensibilitate cunoscuta la componente
si la polietilenglicol.

Fiecare plic este de unica folosinta si trebuie deschis numai in momentul
utilizarii.

9. Data limita de utilizare

A nu se lua dupa data limitd de utilizare tiparita pe ambalaj. Data limita
de utilizare se refera la produsul in ambalajul sau intact, atunci cand este
depozitat.

10. Eliminare

Dispozitivul expirat trebuie gestionat in conformitate cu reglementarile
locale privind gestionarea deseurilor. Nu eliminati, in niciun caz, produsul
sau ambalajul acestuia in mediul inconjurator.
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Dr.Max DBC, Florentinum (D), COLORS SPECIALS

Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1

PRODUCT NAME: Macrogol PIL Black
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