Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Laxbene® junior 4 g Neutral Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Kindern zwischen 6 Monaten und 8 Jahren.

Macrogol 4000

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Laxbene junior und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Laxbene junior beachten?
Wie ist Laxbene junior einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Laxbene junior aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Laxbene junior und wofur wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels lautet Laxbene junior 4 g Neutral Pulver zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen, fur Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre.

Laxbene junior gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als osmotische Abflihrmittel bezeichnet
werden. Osmotische Abflihrmittel bewirken eine Erhéhung des Wasseranteils im Stuhl und erleichtern
so den Stuhlgang.

Laxbene junior ist angezeigt zur symptomatischen Behandlung von Verstopfung bei Kindern zwischen
6 Monaten und 8 Jahren. Es soll in Verbindung mit geeigneten Veranderungen der Lebensfiihrung und
Erndhrung angewendet werden (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dieses Arzneimittel enthdlt Macrogol (PEG = Polyethylenglycol).

Bei Verstopfung durfen Kinder nicht Ianger als 3 Monate behandelt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Laxbene junior beachten?

Die Behandlung der Verstopfung mit einem Abfiihrmittel sollte unterstiitzend zu einer gesunden
Lebensfiihrung und Ernéhrung sein.

Laxbene junior darf nicht eingenommen werden,

o wenn lhr Kind allergisch gegen Macrogol (PEG = Polyethylenglycol) ist.



o wenn lhr Kind an einer Diinndarm- oder Dickdarmerkrankung leidet (wie Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn etc.).

) wenn Ihr Kind an Bauchschmerzen ungeklarter Ursache leidet.

) wenn bei Ihrem Kind eine Perforation (ein Loch oder Riss) im Magen-Darm-Trakt oder
Hinweise auf eine solche Perforation vorliegen oder wenn hierfir ein Risiko besteht.

o wenn bei Ihrem Kind ein Darmverschluss vorliegt oder Hinweise darauf bestehen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Laxbene junior einnehmen.

Wenn nach einer Behandlung mit Laxbene junior Durchfall auftritt, kann es zu Elektrolytstérungen
kommen (Abnahme bestimmter Salze im Blut). Dieses Risiko ist bei dlteren Menschen und solchen
mit Leber- oder Nierenerkrankungen sowie bei Einnahme von Diuretika (Entwésserungstabletten)
erhoht. Wenn Sie zu einer dieser Personengruppen gehoren und bei Ihnen Durchfall auftritt, missen
Sie Ihren Arzt aufsuchen, damit dieser (iber einen Bluttest den Elektrolytgehalt in IThrem Blut
kontrolliert.

Kinder

o Bevor Sie dieses Arzneimittel bei Ihrem Kind anwenden, sollten Sie die Meinung Ihres Arztes
einholen, damit eine organische Ursache der Verstopfung ausgeschlossen werden kann.

o Nach 3-monatiger Behandlung sollte der Arzt den kdrperlichen Zustand Ihres Kindes beurteilen.

Einnahme von Laxbene junior zusammen mit anderen Arzneimitteln

Laxbene junior kann die Aufnahme anderer Arzneimittel verzégern, die dadurch weniger wirksam

oder sogar unwirksam werden kénnen. Insbesondere davon betroffen sind Arzneimittel mit einer

engen therapeutischen Breite (z. B. Antiepileptika, Digoxin und immunsupprimierende Mittel).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Laxbene junior kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit

Laxbene junior kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Laxbene junior hat keinen Einfluss oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Laxbene junior enthalt Polyol und kann daher Diabetikern oder Patienten, die eine galaktosefreie
Diat einhalten mussen, verordnet werden.

3. Wie ist Laxbene junior einzunehmen?



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

Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Ab einem Alter von 6 Monaten bis zu 1 Jahr: 1 Beutel pro Tag.
1 bis 4 Jahre: 1 bis 2 Beutel pro Tag.

4 bis 8 Jahre: 2 bis 4 Beutel pro Tag.

Bei einer Dosierung von einem Beutel pro Tag soll die Behandlung morgens erfolgen, hohere
Dosierungen werden auf eine Morgen- und eine Abenddosis aufgeteilt. Es wird empfohlen nach jeder
Einnahme eines Beutels zusatzlich 125 ml einer Flussigkeit (z. B. Wasser) zu trinken.

Die t&gliche Dosierung sollte in Abhangigkeit von der erzielten Wirkung angepasst werden.

Die Wirkung von Laxbene junior tritt innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach der Einnahme ein.

Losen Sie den Inhalt des Beutels unmittelbar vor der Einnahme in einem Glas Wasser (mindestens 50
ml) auf und trinken Sie die Flussigkeit anschlieRend. Die entstehende Losung ist klar und durchsichtig
wie Wasser.

Eine nach Einnahme von Laxbene junior erzielte Zunahme der Haufigkeit der Darmentleerungen kann
durch eine gesunde Lebensfiihrung und Erndhrung aufrechterhalten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern darf die Behandlung 3 Monate nicht Giberschreiten, da zu langer als 3 Monate dauernden
Behandlungen keine klinischen Daten vorliegen.

Die Behandlung sollte schrittweise beendet werden. Bei erneutem Auftreten von Verstopfung sollte
sie wieder aufgenommen werden.

Wenn Sie eine groflRere Menge von Laxbene junior eingenommen haben, als Sie sollten

Es kann zu Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen kommen, diese klingen ab, wenn die Dosis
reduziert oder die Behandlung voriibergehend abgesetzt wird.

Wenden Sie sich mdglichst umgehend an einen Arzt, wenn es zu starkem Durchfall oder Erbrechen
kommt. Es kann sein, dass Sie eine Behandlung bendétigen, um einem Salzverlust (Elektrolytverlust)
vorzubeugen, der durch den Flussigkeitsverlust auftreten kann.

Wenn Sie die Einnahme von Laxbene junior vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

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

Als schwerwiegendste Nebenwirkungen gelten allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen), die in Pruritus (juckender Ausschlag), Ausschlag, Gesichtsdem
(Anschwellen des Gesichts), Quincke-Odem (schnelles Anschwellen der tiefen Hautschichten),
Urtikaria (Nesselsucht) und anaphylaktischem Schock bestehen kénnen. Die Haufigkeit derartiger
Reaktionen ist bei Erwachsenen sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000) und ist bei
Kindern und Jugendlichen nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht



abschatzbar). Bitte beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels sofort, wenn Sie eine der oben
beschriebenen Reaktionen feststellen. Wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt.

Erwachsene:

In der Regel waren Nebenwirkungen nur leicht ausgepragt und voriibergehend. Sie betrafen
vorwiegend den Magen-Darm-Trakt. Dazu gehéren:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bauchschmerzen

Blahbauch

Durchfall

Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
o Erbrechen

) Drang zur Defékation

. Stuhlinkontinenz

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

o Elektrolytstorungen (niedrige Blutspiegel von Natrium und Kalium, Hyponatridmie,
Hypokaliamie)

o Dehydration, verursacht durch schweren Durchfall, insbesondere bei alteren Patienten

o Rétung

Kinder:

Nebenwirkungen waren in der Regel nur leicht ausgeprégt und voriibergehend. Sie betrafen
vorwiegend den Magen-Darm-Trakt. Dazu gehéren:

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Bauchschmerzen
o Durchfall (kann zu wunden Stellen am After flihren)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
o Erbrechen

o Blahungen

. Ubelkeit

Uberdosierungen kénnen Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen hervorrufen. Diese klingen in der
Regel nach Reduktion der Dosis oder vorlibergehendem Aussetzen der Behandlung ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de


http://www.bfarm.de/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit des Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Laxbene junior aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Beutel nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von
Nichtverwendbarkeit bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Laxbene junior enthalt

Der Wirkstoff ist: Macrogol 4000
Jeder Beutel enthélt 4 g Macrogol 4000.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Keine.

Wie Laxbene junior aussieht und Inhalt der Packung

Laxbene junior ist ein weiRes Pulver mit neutralem Geschmack in einem Beutel zur Herstellung einer
Losung.

Laxbene junior ist erhéltlich in Packungen mit 10, 20, 30 oder 50 Beuteln mit je 4 g Pulver zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300

50180 UTEBO

Zaragoza

Spanien

Mitvertrieb

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55
89075 Ulm

Deutschland
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