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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Macrogol AL 69 g Pulver zur Herstellung
einer Loésung zum Einnehmen

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Beutel enthalt die folgenden Wirkstoffe:

Macrogol 3350 6562,5mg
Natriumchlorid 1754 mg
Natriumhydrogencarbonat 89,3 mg
Kaliumchlorid 233 mg

Der Gehalt an Elektrolytionen pro Beutel
nach Herstellung von 62,5ml Losung ent-

spricht:

Natrium 65 mmol/I
Chlorid 53 mmol/I
Hydrogencarbonat 17 mmol/I
Kalium 5,4 mmol/l

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Pulver zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen.
Rieselfahiges weiBes Pulver.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der chronischen Obstipa-
tion bei Kindern im Alter von 2 bis 11 Jahren.
Zur Behandlung von Koprostase bei Kindern
ab 5 Jahren, definiert als refraktare Obstipa-
tion, bei der Rektum und/oder Kolon mit Kot
angefullt sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Chronische Obstipation

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 Beutel
taglich bei Kindern im Alter von 2 bis 6 Jah-
ren und 2 Beutel taglich bei Kindern im Alter
von 7 bis 11 Jahren. Die Dosis sollte nach
Bedarf erhdht oder gesenkt werden, um
einen regelmaBigen weichen Stuhlgang zu
erzielen. Falls die Dosis erhdht werden
muss, sollte dies am besten jeden zweiten
Tag erfolgen. Die erforderliche Hochstdosis
betragt normalerweise nicht mehr als 4 Beu-
tel pro Tag.

Die Behandlung von Kindern mit chroni-
scher Obstipation muss Uber langere Zeit
fortgefuhrt werden (mindestens 6 bis 12 Mo-
nate). Die Sicherheit und Wirksamkeit sind
jedoch nur far einen Zeitraum von bis zu
3 Monaten nachgewiesen. Die Behandlung
sollte ausgeschlichen und wieder aufge-
nommen werden, wenn die Obstipation wie-
der auftritt.

Koprostase
Die Behandlung von Koprostase verlauft fur
bis zu 7 Tage folgendermaBen:

Siehe Tabelle

Tégliche Dosierung:

Die Anzahl der pro Tag erforderlichen Beutel
sollte in Teildosen eingenommen werden,
die alle innerhalb eines Zeitraums von
12 Stunden verabreicht werden. Das oben
aufgefuhrte Dosierungsschema sollte be-
endet werden, sobald die Koprostase be-
hoben ist. Ein Hinweis auf Behebung der
Koprostase ist der Abgang eines groBen
Stuhlvolumens. Nach Behebung der Kopro-
stase wird empfohlen, bei dem Kind ein
geeignetes Stuhlregulierungsprogramm zur
Verhitung einer erneuten Koprostase durch-
zuflihren (die Dosierung zur Prévention einer
erneuten Koprostase sollte der bei Patienten
mit chronischer Obstipation entsprechen,
siehe oben).

Macrogol AL 6,9 g wird nicht flr Kinder unter
5 Jahren zur Behandlung einer Koprostase
bzw. fir Kinder unter 2 Jahren zur Behand-
lung einer chronischen Obstipation empfoh-
len.

Patienten mit eingeschrankter kardiovasku-
lérer Funktion:

Es liegen keine klinischen Daten fur diese
Patientengruppe vor. Deshalb wird dieses
Arzneimittel nicht zur Behandlung von Ko-
prostase bei Kindern mit eingeschrankter
kardiovaskularer Funktion empfohlen.

Patienten mit Niereninsuffizienz:

Es liegen keine klinischen Daten fur diese
Patientengruppe vor. Deshalb wird dieses
Arzneimittel nicht zur Behandlung von Ko-
prostase bei Kindern mit eingeschrankter
Nierenfunktion empfohlen.

Art der Anwendung

Der Inhalt eines Beutels sollte in 62,5 ml
(s Glas) Wasser aufgelost werden. Die rich-
tige Anzahl von Beuteln kann im Voraus
zubereitet und bis zu 24 Stunden abgedeckt
im Kahlschrank aufbewahrt werden. Bei An-
wendung fur Koprostase kann beispielswei-
se der Inhalt von 12 Beuteln in 750 ml Was-
ser aufgeldst werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 sonstigen
Bestandteile.

o Intestinale Perforation oder Obstruktion
aufgrund von strukturellen oder funktio-
nellen Stérungen der Darmwand, lleus,
schwere entziindliche Darmerkrankun-
gen wie Morbus Crohn, Colitis ulcerosa
und toxisches Megakolon.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Einnahme der zubereiteten Macrogol AL
6,9 g-Lbsung ersetzt nicht die regulére Flus-
sigkeitszufuhr; diese muss weiterhin ge-
wahrleistet sein.

Die Diagnose von Koprostase/Kotstau im
Rektum sollte durch eine kérperliche oder
radiologische Untersuchung von Abdomen
und Rektum bestatigt werden.

Anzahl Beutel

Alter (Jahre) Tag 1 Tag2 | Tag 3

Tag4 | Tag5 | Tag 6 Tag 7

5-11 4 6 8

10 12 12 12

013300-0803 — Macrogol AL 6,9 g Pulver zur Herstellung einer Lésung — n

Wenn Patienten Symptome entwickeln, wel-
che auf eine Verschiebung im Flussigkeits-
und Elektrolythaushalt hinweisen (z.B. Ode-
me, Kurzatmigkeit, zunehmende Mudigkeit,
Dehydratation, Herzversagen), mussen die
Einnahme von Macrogol AL 6,99 sofort
beendet, Elektrolytmessungen durchgefihrt
und jegliche Abweichungen entsprechend
behandelt werden.

Die Einnahme von hohen Dosen dieses
Arzneimittels zur Behandlung von Koprosta-
se sollte bei Patienten mit beeintrachtigtem
Wirgereflex, mit Refluxdsophagitis oder Be-
wusstseinstribung nur mit Vorsicht erfolgen.

Die rekonstituierte Losung ist kalorienfrei.

Die Resorption anderer Arzneimittel kann
wegen der durch Macrogol AL 6,9 g indu-
zierten Zunahme der gastrointestinalen
Transitrate vorlibergehend verringert sein
(siehe Abschnitt 4.5).

Bei Auftreten von Diarrhoe ist Vorsicht an-
gebracht, insbesondere bei Patienten mit
einem hoéheren Risiko flr Stérungen des
Flissigkeits- und Elektrolytgleichgewichts
(zB. altere Patienten, Patienten mit einge-
schrankter Leber- oder Nierenfunktion oder
Patienten, die Diuretika einnehmen). Eine
Kontrolle der Elektrolyte sollte in Erwagung
gezogen werden.

Bei Patienten mit Schluckbeschwerden, die
den Zusatz eines Verdickungsmittels zu L6-
sungen bendtigen, um so deren angemes-
sene Einnahme zu unterstitzen, sollten
Wechselwirkungen bericksichtigt werden,
siehe Abschnitt 4.5.

Ein Beutel enthalt 0,34 mmol (oder 13 mg)
Kalium. Dies ist zu berlcksichtigen bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
sowie Personen unter kontrollierter Kalium-
Diat, wenn mehr als 2 Beutel pro Dosis
angewendet werden.

Macrogol AL 6,9 g enthalt 93 mg Natrium pro
Beutel, entsprechend 4,7% der von der
WHO flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel in fester Darreichungsform, die
innerhalb von 1 Stunde nach Verabreichung
groBer Mengen von Macrogol-Praparaten
(wie sie zur Behandlung von Koprostase
verwendet werden) verabreicht werden, kdn-
nen moglicherweise aus dem Gastrointesti-
naltrakt ausgespult und daher nicht resor-
biert werden.

Macrogol erhoht die Loslichkeit von Arznei-
mitteln, die in Alkohol 16slich und in Wasser
relativ unldslich sind.

Es besteht die Moglichkeit, dass die intes-
tinale Resorption anderer Arzneimittel wah-
rend der gleichzeitigen Anwendung von
Macrogol AL 6,9 g voriibergehend verringert
sein kann (siehe Abschnitt4.4). In Einzel-
fallen wurde Uber eine verringerte Wirksam-
keit gleichzeitig angewendeter Arzneimittel,
wie beispielsweise Antiepileptika, berichtet.

Bei Anwendung von Macrogol AL 69 g mit
Nahrungsmittel-Verdickungsmitteln auf Star-
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kebasis kann es zu einer potenziellen Wech-
selwirkung kommen. Der Wirkstoff Macrogol
wirkt dem verdickenden Effekt von Starke
entgegen und verflissigt dadurch Zuberei-
tungen, die bei Personen mit Schluckbe-
schwerden dickflissig bleiben sollten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen begrenzte Daten zur Anwendung
von Arzneimitteln wie Macrogol AL 69 g bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Stu-
dien haben eine indirekte Reproduktions-
toxizitdt gezeigt (siehe Abschnitt5.3). Kili-
nisch gesehen sind keine Auswirkungen
wahrend der Schwangerschaft zu erwarten,
da die systemische Exposition gegenuber
Macrogol 3350 vernachlassigbar ist. Macro-
gol AL 6,9 g kann wahrend der Schwanger-
schaft angewendet werden.

Stillzeit

Es wird angenommen, dass Macrogol 3350
keine Auswirkungen auf das gestillte Neu-
geborene/Kind hat, weil die systemische
Exposition der stillenden Frau gegeniber
Macrogol 3350 vernachlassigbar ist.
Macrogol AL 6,9 g kann wahrend der Stillzeit
angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen
von Arzneimitteln wie Macrogol AL 69 g auf
die menschliche Fertilitat vor. Studien an
mannlichen und weiblichen Ratten zeigten
keine Auswirkungen auf die Fertilitat (siehe
Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Macrogol AL 6,9 g hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Reaktionen im Gastrointestinaltrakt treten
am haufigsten auf. Diese Reaktionen kénnen
als Folge der Ausdehnung des Darminhalts
und eines Anstiegs der Motilitdt auftreten,
verursacht durch die pharmakologischen
Effekte dieses Arzneimittels.

Bei der Behandlung der chronischen Obsti-
pation auftretende Diarrhoe und flissige
Stlhle sprechen gewohnlich auf eine Dosis-
reduktion an.

Diarrhoe, abdominelle Aufbldhungen, Reiz-
erscheinungen im Anorektalbereich und
leichtes Erbrechen werden bei der Behand-
lung der Koprostase haufiger beobachtet.
Erbrechen kann durch eine Dosisreduktion
oder zeitlich verzdgerte Gabe behoben wer-
den.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, < 1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Allergische Reaktionen einschlieB-
lich anaphylaktische Reaktionen.

Nicht bekannt: Dyspnoe und Hautreaktionen
(siehe Erkrankungen der Haut und des Un-
terhautzellgewebes).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Dehydratation, Elektrolytver-
schiebungen (Hyper- und Hypokaliamie, Hy-
ponatriamie).

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Abdominalschmerzen, Borbo-
rygmen.

Haufig: Diarrhoe, Erbrechen, Ubelkeit und
Beschwerden im Anorektalbereich.
Gelegentlich: Abdominelle Aufblahungen,
Flatulenz.

Nicht bekannt: Dyspepsie, perianale Entzin-
dung.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Nicht bekannt: Allergische Hautreaktionen
einschlieBlich Angio6dem, Urtikaria, Pruritus,
Hautausschlag und Erythem.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Periphere Odeme.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Schwere abdominelle Schmerzen oder Auf-
blahungen kénnen durch nasogastrales Ab-
saugen behandelt werden. Extensiver Flis-
sigkeitsverlust durch Durchfélle oder Erbre-
chen kann eine Korrektur von Elektrolytsto-
rungen erforderlich machen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Osmo-
tisch wirkende Laxanzien.
ATC-Code: AOBA D65.

Macrogol 3350 wirkt aufgrund seiner osmo-
tischen Wirkung im Darm, die einen abfihr-
enden Effekt induziert. Macrogol 3350 erhdht
das Stuhlvolumen, was wiederum die Moti-
litat des Kolons Uber neuromuskulare Wege
anregt. Die physiologische Folge hiervon ist
ein verbesserter propulsiver Transport von
aufgeweichtem Stuhl im Kolon und die Aus-
|6sung einer Defakation. Die in Kombination
mit Macrogol 3350 verabreichten Elektrolyte
werden Uber die intestinale Barriere (Muko-
sa) mit Serum-Elektrolyten ausgetauscht
und mit dem fakalen Wasser ausgeschie-
den. Hierbei kommt es weder zu einem

Nettogewinn noch zu einem Nettoverlust
von Natrium, Kalium und Wasser.

In einer offenen Studie zu Macrogol mit
Elektrolyten bei chronischer Obstipation er-
hohte sich die wdchentliche Defakations-
frequenz von einem Ausgangswert von 1,3
auf 6,7, 7,2 und 7,1 in Woche 2, 4 bzw. 12. In
einer Studie zum Vergleich von Macrogol mit
Elektrolyten und Lactulose als Erhaltungs-
therapie nach Behebung der Koprostase
war die wochentliche Stuhlfrequenz beim
letzten Kontrolltermin 9,4 (SD 4,46) in der
mit Macrogol und Elektrolyten behandelten
Gruppe im Vergleich zu 5,9 (SD 4,29). In der
Lactulose-Gruppe kam es bei 7 Kindern zur
erneuten Koprostase (23 %0), dagegen bei
keinem der Kinder in der mit Macrogol und
Elektrolyten behandelten Gruppe.

Fur das Anwendungsgebiet Koprostase
wurden keine Vergleichsstudien mit anderen
Behandlungen (z.B. Einlaufen) durchgefiihrt.
In einer nicht vergleichenden Studie mit
63 Kindern behob Macrogol mit Elektrolyten
(padiatrische Version) die Koprostase bei
der Mehrzahl der Patienten innerhalb von
3-7 Behandlungstagen. In der Altersgruppe
von 5—11 Jahren betrug die durchschnitt-
liche Gesamtzahl erforderlicher Beutel Ma-
crogol mit Elektrolyten (padiatrische Version)
47.2.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Macrogol 3350 passiert den Darm unver-
andert. Es wird im Magen-Darm-Trakt so gut
wie nicht resorbiert. In den Fallen geringfigi-
ger Resorption wird Macrogol 3350 Uber
den Urin wieder ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur
Pharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe und Gentoxizitat zeigen die praklini-
schen Studien, dass Macrogol 3350 kein
signifikantes systemisches Toxizitatspoten-
zial besitzt.

Es wurden keine direkten embryotoxischen
oder teratogenen Effekte bei Ratten selbst
nach Gabe auf maternal toxischem Level
von einem 66-Fachen der maximal empfoh-
lenen Dosis fir Menschen bei chronischer
Obstipation und einem 25-Fachen bei Ko-
prostase gefunden. Indirekte embryofetale
Auswirkungen, einschlieBlich Reduktion des
fetalen und plazentaren Gewichts, reduzier-
ter fetaler Lebensfahigkeit, erhdhte Hyper-
flexion der GliedmaBen und Pfoten, sowie
Fehlgeburten wurden bei Kaninchen nach
Gabe einer maternal toxischen Dosis, die
dem 33-Fachen der maximal empfohlenen
Dosis bei Behandlung von chronischer Ob-
stipation und dem 1,3-Fachen bei Behand-
lung von Koprostase entsprach, beobachtet.
Kaninchen stellen eine sensitive Testspezies
fur gastrointestinal aktive Wirkstoffe dar. Zu-
dem wurden die Studien unter strengeren
Bedingungen mit der Verabreichung hoch-
dosierter Volumina durchgefihrt, welche
nicht klinisch relevant sind. Die Resultate
kénnen eine Folge indirekter Auswirkungen
von Macrogol 3350 aufgrund schlechter ma-
ternaler Bedingungen in Folge einer Uber-
héhten pharmakodynamischen Reaktion
des Kaninchens sein. Es gab keine Anzei-
chen eines teratogenen Effekts.
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Es liegen tierexperimentelle Langzeitstudien
zur Toxizitat und Kanzerogenitat von Macro-
gol 3350 vor. Die Ergebnisse dieser und
anderer Toxizitatsstudien mit hohen Dosen
oral applizierter hochmolekularer Macrogole
belegen die Sicherheit in der empfohlenen
therapeutischen Dosierung.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Acesulfam-Kalium (E 950),
Zitronenaroma (enthalt Arabisches Gummi
(E 414) und Geschmacksstoffe).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
Rekonstituierte Losung: 24 Stunden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Rekonstituierte Losung: Bei 2—8 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Beutel: Laminat aus folgenden 4 Schichten:
Polyethylen niedriger Dichte (LDPE), Alumi-
nium, Polyethylen niedriger Dichte (LDPE)
und Papier.

Originalpackung mit 30 Beuteln.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Innerhalb von 24 Stunden nicht verwendete
L&sung sollte verworfen werden.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummer
79647.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
2. August 2011

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
13. Februar 2017
10. Stand der Information
April 2022

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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