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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Agiocure Madaus

Wirkstoffe: Indische Flohsamen/indische Flohsamenschalen 3,25g/0,11g pro 5g
Granulat

Granulat

Zur Anwendung bei Heranwachsenden iiber 12 Jahren und Erwachsenen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Agiocur Madaus und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Agiocur Madaus beachten?
Wie ist Agiocur Madaus einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Agiocur Madaus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Agiocur Madaus und wofiir wird es angewendet?

Agiocur Madaus ist ein pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung.

Anwendungsgebiete:

Zur Behandlung von Stuhlunregelmafligkeiten - wenn die Obstipation im Vordergrund
steht - beim irritablen Kolon (Reizkolon), Divertikulose, beim Vorliegen eines kiinstlichen
Darmausgangs (Anus praeter) und als unterstiitzende MalRinahme bei Morbus Crohn.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.
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2. Was sollten sie vor der Einnahme von Agiocur Madaus

beachten?

Agiocur Madaus darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Flohsamen, Pfefferminzdl oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

Bei Patienten mit Schwierigkeiten beim Schlucken (Schluckstérungen) oder mit
diversen Rachenbeschwerden

bei Ubermaliger Stuhlverhartung (Kotsteine),

bei einer plétzlichen Anderung der Stuhlgewohnheit, die langer als 2 Wochen
andauert,

nach Einnahme eines Abflihrmittels ohne erfolgte Stuhlentleerung,

bei nicht abgeklarten rektalen Blutungen,

bei krankhafter Verengung der Speiserdhre, des Mageneingangs oder im Magen-
Darm-Trakt,

bei drohendem oder bestehendem Darmverschluss (lleus) oder Megakolon-
Syndrom.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Agiocur Madaus
einnehmen.

Bei unklaren Beschwerden im Bauchraum, Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
vor der Einnahme von Agiocur Madaus ist ein Arzt aufzusuchen, da diese Beschwerden
auf einen drohenden oder bestehenden Darmverschluss hinweisen kénnen, bei dem
Agiocur Madaus nicht eingenommen werden darf.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit reichlich Flissigkeit, z.B. 200 ml Wasser (1
Wasserglas) auf 1 Messloffel (entsprechend 5 g) Agiocur Madaus ein.

Eine Einnahme von Agiocur Madaus ohne ausreichende FlUssigkeitsmenge kann durch
Quellung zu einer Verlegung der Speiser6hre und damit zu einem Wirgegefuhl fihren.
Wenn nach der Einnahme von Agiocur Madaus Schmerzen im Brustkorb, Erbrechen,
Schluck- oder Atembeschwerden auftreten, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.

Darmverschluss kann infolge unzureichender Flissigkeitszufuhr auftreten.

Agiocur Madaus sollte zusammen mit Arzneimitteln, die die Darmbeweglichkeit hemmen
wie z.B. Opioide, nur unter arztlicher Aufsicht angewendet werden, um die Gefahr eines
Darmverschlusses zu reduzieren.
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Wenn die Obstipation nicht innerhalb von 3 Tagen abklingt, Bauchschmerzen auftreten
oder bei Unregelmafigkeiten des Stuhlgangs, sollte die Verwendung von Agiocur
Madaus abgebrochen und arztlicher Rat eingeholt werden.

Kinder

Geben Sie Agiocur Madaus Kindern unter 12 Jahren nur nach Ricksprache mit dem
Arzt, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen flr eine allgemeine Empfehlung fir
diese Altersgruppe vorliegen.

Altere Menschen

Die Behandlung von geschwéchten Patienten und Senioren muss unter arztlicher
Kontrolle erfolgen.

Einnahme von Agiocur Madaus zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Schilddriisenhormonen darf Agiocur Madaus nur nach
Ricksprache mit dem Arzt eingenommen werden, da die Dosis der Schilddriisen-
hormone evtl. angepasst werden muss.

Eine Abschwachung der Wirkung von Schilddrisenhormonen, auch bei zeitlich
versetzter Einnahme, kann nicht ausgeschlossen werden.
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Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Mineralien (z.B.
Kalzium, Eisen, Lithium, Zink), Vitaminen (Vitamin B12), Herzglykosiden und Cumarinen
aus dem Darm kann verzdgert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Agiocur Madaus und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher Abstand von 72 bis 1
Stunde eingehalten werden.

Diabetiker sollten Agiocur Madaus nur unter arztlicher Aufsicht einnehmen, da eine
Anpassung der antidiabetischen Therapie erforderlich sein kann.

Hinweise fir Diabetiker: eine Einzeldosis Agiocur Madaus (5 g) enthélt 0,9g Sucrose
(Zucker) entsprechend ca. 0,07 Broteinheiten (BE).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

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
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kann in Erwagung gezogen
werden, falls es notwendig und eine Ernahrungsumstellung nicht erfolgreich ist.
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Abflihrend wirkende Quellmittel sollten eingesetzt werden, bevor andere Abfiihrmittel
verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Untersuchungen liegen nicht vor. Bisher liegen keine entsprechenden Meldungen vor.
Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Agiocur
Madaus

Agiocur Madaus enthalt Sucrose.

Bitte nehmen Sie Agiocur Madaus erst nach Riucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden. 1 Messlo6ffel enthalt 0,9g Sucrose (Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten missen, sollten Sie dies bertcksichtigen. Agiocur Madaus kann schadlich fur
die Zahne sein (Karies).
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3. Wie ist Agiocur Madaus 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 lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene nehmen abends nach dem Essen (spatestens 1 Stunde vor dem
Zubettgehen) 2 Messldffel Agiocur Madaus ein und bei Bedarf zuséatzlich 1 Messloéffel
voll vor dem Frihstuck.

Art der Anwendung

Agiocur Madaus soll unzerkaut, gleichzeitig mit reichlich Fllssigkeit eingenommen
werden. Jeder Messloffel ist getrennt mit 1 Glas Wasser (200 ml) einzunehmen und
zwischen der Einnahme ist ein zeitlicher Abstand von ca. 5 min. einzuhalten.

Auch sollte ein Abstand von einer 1/2 bis 1 Stunde nach Einnahme von Arzneimitteln
eingehalten werden.

Die tagliche Flussigkeitszufuhr sollte 1 - 2 Liter betragen.
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Agiocur Madaus soll nicht kurz vor dem Schlafengehen und nicht im Liegen
einge-nommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge Agiocur Madaus eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei zu hoher Dosierung kénnen die als Nebenwirkungen bekann-ten Symptome wie
Bauchschmerzen, Blahungen und Véllegefuhl verstarkt werden. Zunachst ist reichlich
Flissigkeit zu trinken. Zur Entscheidung, ob Gegenmalnahmen gege-benenfalls
erforderlich sind, ist ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Agiocur Madaus vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Eventuell bestehende Beschwerden wie Blahungen und Véllegefiihl kbnnen wahrend
der ersten Behandlungstage verstarkt auftreten; diese klingen aber im Verlauf der
konsequenten weiteren Anwendung ab. Vor allem bei ungentgender Flissigkeitszufuhr
kbnnen Bauchauftreibungen auftreten, und es besteht die Gefahr eines
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Darmverschlusses (lleus), eines Osophagusverschlusses sowie des Stuhlverhaltes. Die
Haufigkeit ist nicht bekannt.

Indische Flohsamenschalen enthalten Substanzen, die nach oraler Einnahme des
Arzneimittels oder durch Hautkontakt mit dem Arzneimittel zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren kénnen. Die Beschwerden von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen eine laufende Nase, Rétung der Augen,
Atembeschwerden, Hautreaktionen, Juckreiz und in einigen Fallen ein anaphylaktischer
Schock (pl6tzliche generalisierte allergische Reaktion, die zu einer lebensbedrohlichen
Schockreaktion fihren kann) sein. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Ubelkeit und Erbrechen kénnen auftreten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch Pfefferminzol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlielich Atemnot) ausgelést werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
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dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Agiocur Madaus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf. Dose nach Gebrauch
stets wieder verschliel3en!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25°C lagern.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Dose nach Gebrauch stets wieder verschliefl3en!

Agiocur Madaus ist nach Anbruch der Dose 6 Monate haltbar.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Agiocur Madaus enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

5g Granulat (=1 Messléffel) enthalten:
Indische Flohsamen 3,25¢g

Indische Flohsamenschalen 0,119

1 Messloffel Agiocur Madaus enthélt ca. 0,9g Sucrose (Zucker) entsprechend 0,07
Broteinheiten (BE).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Arabisches Gummi, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid (rot, E 172), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H20 (gelb, E172), Hartparaffin, dickflissiges Paraffin, Pfefferminzél, Kimmeldl,
Muskatellersalbeidl, Sucrose (Zucker).

Wie Agiocur Madaus aussieht und Inhalt der Packung:

Originalpackung (Dose mit Schraubverschlufly) mit 250g gelbbraunem Granulat.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Viatris Healthcare GmbH
LUtticher Strale 5
53842 Troisdorf

Hersteller:
MADAUS GmbH
Latticher Strale 5
53842 Troisdorf

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im April 2023.
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