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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Agiolax® Madaus
Granulat

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen Giber 12 Jahre.
Wirkstoffe: Indische Flohsamen, Indische Flohsamenschalen, Tinnevelly-Sennesfriichte

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Heben Sie die Packungsbei-
lage auf. Vielleicht mdchten 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

-Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Agiolax Madaus und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Agiolax Madaus beachten?
3. Wie ist Agiolax Madaus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Agiolax Madaus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST AGIOLAX MADAUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Agiolax Madaus ist ein pflanzliches stimulierendes Abfiihrmittel.

Anwendungsgebiet:
Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung (Obstipation).

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON AGIOLAX MADAUS BEACHTEN?

Agiolax Madaus darf nicht eingenommen werden,

-Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Indische Flohsamen / -samenschalen, Tinnevel-
ly-Sennesfriichte oder einen der sonstigen Bestandteile von Agiolax Madaus sind;

- Bei krankhaften Verengungen im Magen-Darm-Trakt sowie der Speisrohre;

- Bei Darmverschluss und/oder Darmerschlaffung;

- Bei entziindlichen Darmerkrankungen wie z.B. Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Blinddarment-
ziindung;

- Bei Bauchschmerzen unbekannter Ursache;

- Schluckstorungen;

- Bei schwerem Fliissigkeitsmangel mit Wasser- und Salzverlusten;

- Bei schwer einstellbarem Diabetes mellitus;

-Von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Agiolax Madaus einnehmen.

Wenn Sie gleichzeitig bestimmte, den Herzmuskel stérkende Arzneimittel (Herzglykoside),
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika), Arzneimittel, die zu einer QT-
Verldngerung (besondere Form von Herzrhythmusstérungen) fiihren konnen, Arzneimittel, die
die Harnausscheidung steigern (Diuretika), Cortison und Cortison-dhnliche Substanzen (Neben-
nierenrindensteroide) und/oder StiBholzwurzel einnehmen, diirfen Sie Agiolax Madaus erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden (siehe auch ,Bei Einnahme von Agiolax Madaus
mit anderen Arzneimitteln”).

Wie alle Abfiihrmittel sollte Agiolax Madaus nicht ohne drztlichen Rat eingenommen werden,
wenn Sie an einer Kotstauung oder an Magen-Darm-Beschwerden unbekannter Ursache wie z. B.

Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen leiden, denn diese Beschwerden konnen ein Hinweis
auf einen drohenden oder bereits bestehenden Darmverschluss (Ileus) sein.

Falls Abfiihrmittel jeden Tag bendtigt werden, sollte die Ursache der Verstopfung ermittelt wer-
den. Eine langerfristige Anwendung von Abfiihrmitteln sollte vermieden werden.

Besondere Hinweise:

Wenn Abfiihrmittel langer als iber den vorgeschriebenen Behandlungszeitraum eingenommen
werden, kann dies zu einer Verschlechterung der Darmfunktion und zu einer Abhdngigkeit von
Abfiihrmitteln fiihren.

Das Prdparat sollte nur dann eingesetzt werden, wenn die Verstopfung durch eine Erndhrungs-
umstellung oder durch Quellstoffpraparate nicht zu beheben ist.

Bei inkontinenten Erwachsenen sollte bei Einnahme von Agiolax Madaus ein langerer Hautkon-
takt mit dem Kot durch Wechseln der Vorlage vermieden werden.

Patienten mit Nierenerkrankungen sollten besonders auf mdgliche Storungen im Elektrolythaus-
halt achten.

Um das Risiko eines Darmverschlusses zu senken, sollten Medikamente, die die Darmbewegung
hemmen (z.B. Opiate), nur unter drztlicher Aufsicht zusammen mit Agiolax Madaus eingenom-
men werden.

Einnahme von Agiolax Madaus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei andauerndem Gebrauch oder Missbrauch ist durch Kaliummangel eine Verstdrkung der
Wirkung bestimmter, den Herzmuskel stérkender Arzneimittel (Herzglykoside) sowie eine Be-
einflussung der Wirkung von Mitteln gegen Herzrhythmusstorungen und Arzneimitteln, die zu
einer QT-Verlangerung (besondere Form von Herzrhythmusstorungen) fiihren konnen, maglich.

Die Kaliumverluste kénnen durch gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln, die
die Harnausscheidung steigern (Diuretika), Cortison und Cortison- dhnlichen Substanzen (Ne-
bennierenrindensteroide) und Stiholzwurzel verstérkt werden.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitaminen (Vit-
amin B12), Herzglykosiden, Cumarinabkmmlingen, Carbamazepin und Lithium kann verzigert
werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von Agiolax Madaus und anderen Arzneimitteln
immer ein zeitlicher Abstand von %2 bis 1 Stunde eingehalten werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Agiolax Madaus mit Schilddriisenhormonen bedarf der drztli-
chen Uberwachung, da die Dosis der Schilddriisenhormone eventuell angepasst werden muss.

Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Agiolax Madaus nur unter arztlicher Uberwachung einneh-
men, da eine Anpassung der antidiabetischen Behandlung erforderlich sein kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung von Agiolax Madaus wahrend der ersten drei Monate
der Schwangerschaft vermieden werden. Ansonsten sollte Agiolax Madaus nur dann zeitweise
angewendet werden, wenn durch eine Verhaltens- oder Ernghrungsumstellung oder durch die
Einnahme von Quellstoffen die Verstopfung nicht zu beheben ist. Bitte fragen Sie hierzu Ihren
behandelnden Arzt.

Agiolax Madaus soll wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalSnahmen erforderlich.

Agiolax Madaus enthalt Sucrose (Zucker)
Bitte nehmen Sie Agiolax Madaus erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kanntist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST AGIOLAX MADAUS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betragt:

Die maximale tdgliche Aufnahme darf nicht mehr als 30 mg Hydroxyanthracen-Derivate betra-
gen; das entspricht 10 g (= 2 Messloffel) Agiolax Madaus.

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre nehmen abends nach dem Essen 1 bis 2 Messloffel
Agiolax Madaus ein.

Die individuell richtige Dosierung ist die geringste, die erforderich ist, um einen weichgeform-
ten Stuhl zu erhalten. Die Wirkung tritt nach 8-12 Stunden ein.

Art der Anwendung

Das Granulat wird unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (etwa 1/4 Liter) hinuntergeschluckt. Nach
der Einnahme von anderen Arzneimitteln sollte ein Abstand von 1/2-1 Stunde eingehalten
werden.

Dauer der Anwendung
Stimulierende Abfiihrmittel diirfen ohne drztlichen Rat nicht Gber einen ldngeren Zeitraum
(mehr als 1-2 Wochen) eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder unter 12 Jahre diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, Jugendliche tiber 12 Jahre
erhalten die Erwachsenendosis.

Wenn Sie eine groBere Menge Agiolax Madaus eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung kdnnen schmerzhafte Darmkrémpfe
und schwere Durchfélle mit der Folge von Wasser- und Salzverlusten sowie eventuell starke
Magen-Darm-Beschwerden auftreten. Bei Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte umgehend
einen Arzt. Er wird entscheiden, welche Gegenmanahmen (z.B. Zufiihrung von Fliissigkeit
und Salzen) gegebenenfalls erforderlich sind.

Uber eine lange Zeit aufgenommene hohere Dosierungen von Anthranoid-haltigen Arzneimit-
teln wie Agiolax Madaus kénnen zu Leberschéden fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Agiolax Madaus vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

\Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehrals 1 Behandelter von 10

Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als T Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag entweder
ortlich begrenzt oder am ganzen Korper, laufende Nase, Rotung der Augen, Atembeschwerden
und in einigen Fdllen ein anaphylaktischer Schock (pldtzliche generalisierte allergische Reakti-
on, die zu einer lebensbedrohlichen Schockreaktion fiihren kann) auftreten.

Auch kann es zu Blahungen, Bauchschmerzen und —krdmpfen sowie zu Durchfdllen kommen,
insbesondere bei Patienten mit einem Reiz-Darm-Syndrom. Diese Beschwerden treten aber
im Allgemeinen als Folge einer individuellen Uberdosierung auf, so dass in diesen Fillen die
Dosierung vermindert werden muss.

Vor allem bei ungentigender Fliissigkeitszufuhr kinnen Bauchauftreibungen auftreten, und es
besteht die Gefahr eines Darmverschlusses, der Speiserthrenverlegung und des Stuhlverhaltes.
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar.

Lang anhaltender Gebrauch kann zu Storungen des Wasser- und Salzhaushaltes fiihren mit
Folge von EiweifS und Blut im Urin (Albuminurie, Hamaturie). Weiterhin kann eine Verfarbung

der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis coli) auftreten, die sich nach Absetzen des Préparates
in der Regel zuriickbildet.

Abbauprodukte der Sennesfriichte kinnen zu einer harmlosen Rot-Braun-Verfarbung des
Hams fiihren.

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 konnen 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 Infor-
mationen Giber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST AGIOLAX MADAUS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach,,verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungshedingungen
In der Originalverpackung und nicht iber 25°C aufbewahren (Dose mit Schraubverschiuss).

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Dose nach Gebrauch stets wieder verschlie(Sen!
Agiolax Madaus ist nach Anbruch der Dose 6 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Agiolax Madaus enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

5¢ Granulat (= 1 Messloffel) enthalten:

Indische Flohsamen 260¢
Indische Flohsamenschalen 0,11g

Tinnevelly-Sennesfriichte 0,34-0,66 g
entsprechend 15 mq Hydroxyanthracen-Derivaten berechnet als Sennosid B.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Arabisches Gummi, Farbstoff £ 172, Hartparaffin, Dickfliissiges Paraffin, Kimmeldl,
Pfefferminzol, Salbeidl, Sucrose (Zucker).
1 Messloffel enthdlt ca. 1,05 g Sucrose (Zucker) entsprechend 0,09 Broteinheiten (BE).

Wie Agiolax Madaus aussieht und Inhalt der Packung:

100 g, 1509 und 250 g braunem Granulat (Dose mit Schraubverschluss)

Der Dose mit SchraubverschlulS ist als Dosierhilfe ein Messldffel (Medizinprodukt CE 0481)
beigefligt. Der Hersteller des Medizinproduktes ist: Madaus GmbH.)
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Hersteller
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Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!



