Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Moxalole por belséleges oldathoz
makrogol 3350
natrium-klorid
kalium-klorid

natrium-hidrogénkarbonat

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha székrekedése 2 héten beliil nem enyhiil, vagy éppen
sulyosbodik. Amennyiben nagyon stlyos székrekedéssel kezelik (igynevezett besiilt széklet),
kovesse kezeldorvosa utasitasait!

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Moxalole por belsdleges oldathoz (a tovabbiakban Moxalole) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalék a Moxalole szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Moxalole-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Moxalole-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AW

1. Milyen tipusi gyogyszer a Moxalole és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Moxalole segit Onnek, hogy megfeleld bélmozgéasai legyenek, még abban az esetben is, ha
hosszabb ideje fennallo székrekedése van. Amennyiben megbeszélte kezeldorvosaval, a Moxalole
nagyon sulyos székrekedés (igynevezett besiilt széklet) kezelésére is alkalmazhato.

A makrogol 3350 megnéveli a széklet térfogatat a viz megkdtése révén, és ezaltal normalizalja a
vastagbél mozgasat. Ennek élettani kovetkezményei a lagyabb széklet konnyebb haladasa a bélben és
a székelés megkonnyitése. A készitmény sdi segitenek fenntartani a szervezet so- és vizhaztartasanak
egyensulyat.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.
Amennyiben nagyon sulyos székrekedéssel kezelik (agynevezett besiilt széklet), kovesse kezeldorvosa
utasitésait.

2. Tudnivalok a Moxalole szedése elott

Ne szedje a Moxalole-t:

- ha allergias a makrogolra, natrium-kloridra, kalium-kloridra vagy natrium-hidrogénkarbonatra
vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- ha Onnek elzarodas van a beleiben, atlyukadt a bélfala vagy olyan sulyos foku, gyulladasos
bélbetegsége van, mint a fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza), a Crohn-betegség, a
toxikus megakolon vagy a bélelzarodas.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Moxalole szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ha On gyengének érzi magat, nem kap levegdt, nagyon szomjas és f4j a feje, szivelégtelenségben
szenved vagy bedagad a bokaja, hagyja abba a Moxalole szedését és azonnal forduljon orvosahoz.

Ne szedje hosszabb ideig a Moxalole-t, kivéve, ha orvosa ezt mondja Onnek, példaul ha olyan
gyogyszereket szed, amelyek székrekedést okozhatnak, vagy olyan betegségben szenved, amelyek
székredéssel jarnak pl. Parkinson-kor vagy szklerdzis multiplex (SM).

Gyermekek
Ne adja ezt a gyogyszert 12 éves kor alatti gyermekeknek.

Egyéb gyogyszerek és a Moxalole
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenyseég )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatast nem észleltek.

3. Hogyan kell szedni a Moxalole-t?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja székrekedés esetén:

1 tasak naponta 1-3-szor. A normal adag a legtobb betegnél 1-2 tasak naponta. Az egyéni
vélaszreakciotol fiiggden napi 3 tasak is sziikséges lehet. A sziikséges adag az On székrekedésének
sulyossagatol fligg. Néhany nap utan ez a legkisebb hatasos adagra csokkenthetd. A kezelés
id6tartama altalaban két hét. Amennyiben tiinetei két hét utan is fennallnak, forduljon
kezeldorvoséahoz.

Egy tasak tartalmat keverje el fél pohar vizzel (kb. 125 ml)! Keverje az oldatot addig, amig a por
feloldodik és igya meg! Amennyiben szeretné, gylimdlcslevet és szorpdt is tehet hozza kozvetlenil a
bevétel elott.

Alkalmazasa gyermekeknél (12 éves kor alatt): nem javasolt.

A készitmény ajanlott adagja besiilt (impaktalodott) széklet esetén:

Felnéttek: a szokésos adag 8 tasak naponta. A 8 tasak tartalmat minden nap egy 6 6ras idétartamon
beliil kell bevenni, legfeljebb 3 napig, amennyiben ez sziikséges. A kezelés id6tartama besiilt széklet
esetén altalaban nem haladja meg a 3 napot.

Amennyiben a Moxalole-t besiilt széklet kezelésére alkalmazza, 8§ tasak tartalmat elkeverheti 1 liter
vizben. Az elkészitett oldat hiitészekrényben tarolhato.

Sziv- és érrendszeri betegségben szenvedd betegek:
Besiilt széklet kezelésekor az adagot gy kell elosztani, hogy a bevétel éranként legfeljebb két tasak
legyen.

Vesekdrosodasban szenvedd betegek:
Sem a székrekedés, sem a besiilt széklet kezelésekor nem sziikséges az adag mddositasa.



Ha az eldirtnal tobb Moxalole-t vett be

Amennyiben til sok Moxalole-t vett be és sulyos foki hasmenése jelentkezett vagy hanyni kezdett,
hagyja abba a Moxalole szedését addig, amig ezek elmulnak, majd ezt kvetden alacsonyabb adaggal
kezdje ijra! Amennyiben emiatt nyugtalan, forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Ha elfelejtette bevenni a Moxalole-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10-bdl tébb, mint 1 beteget érinthet): gyomorfajdalom és -gorcs, hasmenés, hanyas,
hanyinger, gyomormorgas, gyomor-bélrendszeri gazképzddési problémak.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):viszketés, fejfajas, kéz- 1ab- vagy bokaduzzanat.
Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): borkiiités, emésztési zavar, gyomorfelfuvodas.

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):sulyos allergias reakciok, melyek
nehézlégzést, az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanatat okozhatjak. Amennyiben a fenti tiinetek
barmelyikét észleli, hagyja abba a Moxalole szedését és azonnal forduljon orvosahoz! Allergias
reakciok (mint pl. bérreakcid, orrfolyas), magas és alacsony a vér kaliumszintek, végbéltaji
diszkomfort érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Moxalole-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tasakon és dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel. A nedvességtol vald védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Az elkészitett oldat jol lezarva hiitészekrényben (2°C-
8°C kozott) tarolhatd. A 6 oran beliil fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Moxalole?
= A készitmény hatdéanyagai: makrogol 3350 (polietilén-glikol 3350 néven is ismert) 13,125 g,
natrium-klorid 350,7 mg, natrium-hidrogénkarbonat 178,5 mg, kalium-klorid 46,6 mg.
= Egyéb dsszetevok (segédanyagok): aceszulfam-kalium (E950) (édesitészer), citrom aroma.

Milyen a Moxalole kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér por bels6éleges oldathoz.

13,8 gramm toltettomegi tasak. 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 vagy 2x50 tasak dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Mylan EPD Kft.
1138 Budapest, Véci ut 150.

Gyarto:

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77
D-77767 Appenweier
Németorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Dania, Norvegia, Finnorszag, Magyarorszag, Izland, Lengyelorszag ¢s Svédorszag: Moxalole

Ausztria, Belgium, Bulgéaria, Ciprus, Esztorszag, Németorszag, Olaszorszag, Irorszag, Lettorszag, Litvania,
Luxemburg, Romania, Szlovénia, Spanyolorszag, Hollandia, Portugalia és Egyesiilt Kiralysag: Molaxole
Franciaorszag: Macrogol 3350 Mylan 13.125 g
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A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. szeptember.



