Bipacksedel: Information till patienten

Macrovic, pulver till oral I6sning
makrogol 3350, natriumklorid, natriumbikarbonat, kaliumklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Macrovic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Macrovic

Hur du tar Macrovic

Eventuella biverkningar

Hur Macrovic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Macrovic ar och vad det anvands for

Detta lakemedel heter Macrovic, pulver till oral 16sning. Det &r ett laxermedel som anvands for
behandling av kronisk forstoppning hos vuxna, ungdomar och &ldre och for behandling av mycket
svar forstoppning (fekal impaktion).

Lakemedlet rekommenderas inte till barn under 12 ar.
Macrovic ger en behagligare tarmtémning &ven om du har varit férstoppad under en langre tid.

Makrogol 3350, natriumklorid, natriumbikarbonat och kaliumklorid som finns i Macrovic kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Macrovic

Ta inte Macrovic:

- om du &r allergisk mot makrogol, natriumklorid, natriumbikarbonat, kaliumklorid eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har fortréngningar i tarmen (tarmobstruktion, ileus)

- om du sar i tarmvaggen

- om du har svar inflammatorisk tarmsjukdom som t.ex. ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller
toxisk megakolon.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Macrovic.

Om du utvecklar biverkningar sasom svullnad, andndd, trétthet, uttorkning (symtomen inkluderar
Okad torst, muntorrhet och svaghetskansla) eller hjartproblem, ska du sluta ta Macrovic Junior och
kontakta lakare omedelbart.

Nar du tar Macrovic ska du fortsétta att dricka rikligt med vatska. Vétskan i Macrovic ska inte ersatta
ditt normala vatskeintag.



Macrovic innehaller 0,6213 mmol (24,230 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av patienter
som tar mer an 1 dospase per dag och har nedsatt njurfunktion, eller ordinerats kaliumfattig kost.

Hjartproblem
Folj de sarskilda anvisningarna i avsnitt 3 om du tar Macrovic mot fekal impaktion.

Barn
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 &r.

Andra lakemedel och Macrovic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa mediciner, t.ex. lakemedel mot epilepsi, kan vara mindre verksamma vid anvandning av
Macrovic.

Om du behdver fortjocka vétskor for att kunna svélja dem sakert, kan Macrovic motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Macrovic med mat eller dryck
Detta lakemedel kan tas nar som helst med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Macrovic kan anvandas under graviditet och vid amning.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
Macrovic paverkar inte formagan att kora eller anvanda maskiner.

Macrovic innehaller natrium
Macrovic innehaller 186,87 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per dospase. Detta
motsvarar 9,3% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du tar Macrovic

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Detta lakemedel kan tas nar som helst med eller utan mat.

Kronisk forstoppning
For vuxna, ungdomar och &ldre ar rekommenderad dos 1 dospase, 1-3 ganger dagligen enligt
forstoppningens svarighetsgrad.

Fekal impaktion
Innan du tar Macrovic mot fekal impaktion maste lakaren bekréfta att du har detta tillstand.

For vuxna, ungdomar och aldre ar rekommenderad dos 8 dospasar per dag. Alla 8 dospasarna ska tas
inom 6 timmar, och vid behov i upp till 3 dagar. Om du har hjartproblem ska du inte ta mer &n
2 dospasar pa en timme.

Administreringssatt
- Oppna dospésen och hall ut innehallet i ett glas.
- Tillsatt ¥ glas (cirka 125 ml) vatten.



- Ror om ordentligt tills allt pulver har 16st upp sig och Macrovic-losningen &r Klar eller latt
grumlig och drick upp lésningen.

Om du tar Macrovic mot fekal impaktion kan det vara lattare att 16sa upp innehallet fran 8 dospasar i

1 liter vatten.

Behandlingstid

Kronisk forstoppning

Behandling med Macrovic varar normalt i cirka 2 veckor. Om du behdver ta Macrovic under en
langre tid ska du tala med din lakare. Om férstoppningen ar orsakad av en sjukdom, t.ex. Parkinsons
sjukdom eller multipel skleros (MS), eller om du tar lakemedel som kan orsaka forstoppning kan
lakaren rekommendera att du tar Macrovic langre &n 2 veckor.

Normalt kan dosen vid langtidsbehandling sankas till antingen 1 eller 2 dospasar per dag.

Fekal impaktion:
Behandling med Macrovic kan paga i upp till 3 dagar.

Om du har tagit for stor mangd av Macrovic

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Du kan fa kraftig diarré, vilket kan leda till uttorkning. Om detta hander, sluta ta Macrovic och drick
rikligt med vatska. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r orolig.

Om du har glémt att ta Macrovic
Ta dosen sa fort du kommer ihag det.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart och sluta ta Macrovic om du:
- far en allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg.

Ovriga biverkningar omfattar:

- matsmaéltningsbesvér

- magsmartor

- kurrande mage

- lindrig diarré (nér du borjar ta Macrovic)

- krakningar

- illamaende

- Omhet kring &ndtarmsdppningen (analt obehag)
- svullen mage

- gasbildning

Dessa biverkningar blir vanligtvis battre om du minskar mangden Macrovic som du tar.
- allergiska reaktioner som kan orsaka hudutslag, klada, hudrodnad eller nasselutslag, svullna
hander, fotter eller fotleder, huvudvark, hoga eller 1aga kaliumhalter i blodet.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
forandring i kroppens vatske- eller elektrolytnivaer (Iga nivaer av kalium, laga nivaer av natrium)

Om nagon av ovanstaende blir varre eller varar i mer an nagra dagar, eller om du marker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Macrovic ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Om Macrovic har blandats ut med vatten men du inte kan dricka lésningen genast ska den foérvaras
overtackt i kylskap (2-8C). Oanvand losning ska kastas efter 24 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Varje dospase med 13,72 g Macrovic innehaller foljande:

Makrogol 3350 13,125¢g
Natriumklorid 350,7 mg
Natriumbikarbonat 178,5 mg
Kaliumklorid 46,6 mg

Ovriga innehallsamnen &r acesulfamkalium och citronsmakamne.

Nar en dospase blandas med 125 ml vatten innehaller 16sningen:

Natrium 65 millimol/liter
Klorid 53 millimol/liter
Kalium 5,4 millimol/liter
Bikarbonat 17 millimol/liter

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Macrovic ar ett vitt kristallint pulver forpackat i endospasar. Kartonger med 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60
eller 100 dospasar finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Strides Nordic ApS

Fuglevangsvej 11

1962 Frederiksberg C

Danmark


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

SANTA S.A.

Str. Panselelor, nr.25, nr. 27, nr. 29
Municipiul Brasov, Judet Brasov,
cod postal 500419,

Ruméanien

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-StralRe 3
23562 Lubeck

Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland Macropeg 13,72 g Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Nederlénderna  Macrogol En elektrolyten Aurobindo 13,72 g poeder voor drank
Sverige Macrovic, pulver till oral 16sning

Storbritannien  STRIGOL 13.72g powder for oral solution

Denna bipacksedel &ndrades senast
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