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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender
Agiocur Madaus
Granulat

Zur Anwendung bei Heranwachsenden tiber 12 Jahren und Fr-
wachsenen

Wirkstoffe:

Indische Flohsamen, Indische Flohsamenschalen

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 Ihres Arztes oder Apothekers ein.

-Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spdter nochmals lesen.

-Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

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

-Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Agiocur Madaus und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie ist Agiocur Madaus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Agiocur Madaus und wofiir wird es angewendet?

Agiocur Madaus ist ein pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulie-
rung.

Anwendungsgebiete:

Zur Behandlung von StuhlunregelmaRigkeiten beim irritablen Ko-
lon (Reizkolon), Divertikulose, beim Vorliegen eines kiinstlichen
Darmausgangs (Anus praeter) und als unterstiitzende MalSnahme
bei Morbus Crohn.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an [hren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Agiocur Madaus
beachten?

Agiocur Madaus darf nicht eingenommen werden

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

- bei ibermaRiger Stuhlverhartung (Kotsteine),

- bei einer pldtzlichen Anderung der Stuhlgewohnheit, die linger
als 2Wochen andauert,

-nach Einnahme eines Abfiihrmittels ohne erfolgte Stuhlent-
leerung,

- bei nicht abgekldrten rektalen Blutungen,

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

- bei drohendem oder bestehendem Darmverschluss (Ileus) oder
Megakolon-Syndrom,

- bei schwer einstellbaren Formen der Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Agiocur Madaus ist
erforderlich, bei schweren und anhaltenden Durchfallen, die auf
Agiocur Madaus nicht ansprechen. Zur Kldrung der Ursache und
zur Uberpriifung der Elektrolyte (insbesondere Kalium) ist der Arzt
aufzusuchen.

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

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

Fine Einnahme von Agiocur Madaus ohne ausreichende Hlissigkeits-
menge kann durch Quellung zu einer Verlequng der Speiserohre und
damit zu einem Wiirgegefiihl fiihren. Nehmen Sie dieses Arznei-
mittel nicht ein, wenn Sie unter Schluck- oder Rachenbeschwerden
leiden. Wenn nach der Einnahme von Agiocur Madaus Schmerzen
im Brustkorb, Erbrechen, Schluck- oder Atembeschwerden auf-
treten, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.

Darmverschluss kann infolge unzureichender Fliissigkeitszufuhr
auftreten.

Bei Durchfallerkrankungen muss auf Ersatz von Fliissigkeit und
Salzen (Elektrolyte) als wichtigste BehandlungsmalBnahme ge-
achtet werden.

Kinder

Geben Sie Agiocur Madaus Kindern unter 12 Jahren nur nach Riick-
sprache mit dem Arzt, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
fiir eine allgemeine Empfehlung fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Altere Menschen

Die Behandlung von geschwadchten Patienten und Senioren muss
unter drztlicher 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 Schilddriisenhormone evtl. angepasst
werden muss.

Fine Abschwdchung der Wirkung von Schilddriisenhormonen,
auch bei zeitlich versetzter Einnahme, kann nicht ausgeschlossen
werden.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln
wie Mineralien (z. B. Kalzium, Eisen, Lithium, Zink), Vitaminen
(Vitamin B12), Herzglykosiden und Cumarinen aus dem Darm
kann verzogert werden. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Agiocur Madaus und anderen Arzneimitteln immer ein zeitlicher
Abstand von %2 bis 1 Stunde eingehalten werden.

Quellmittel und Arzneimittel, die die natiirliche Darmbewegung
hemmen (z. B. Loperamid, Opiumtinktur), diirfen nicht gleich-
zeitiq verabreicht werden, da ein Darmverschluss auftreten kann.

Der Wirkstoff von Agiocur Madaus kann durch Verzogerung der
Kohlenhydrataufnahme  blutzuckerspiegelsenkend wirken. Bei
insulinpflichtigen Diabetikern kann daher eine Anpassung der In-
sulindosis erforderlich sein; bitte befragen Sie einen Arzt.

Hinweise fiir Diabetiker: eine Finzeldosis Agiocur Madaus (5 g) ent-
hdlt 0,9 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,07 Broteinheiten
(BE).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
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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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von Agiocur Madaus gibt es keine Beschrankun-
gen.

Wenn ein Wechsel der Emahrung nicht erfolgreich ist, so sollten
Quellmittel wie Agiocur Madaus vor anderen Abfiihrmitteln vor-
rangig eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalSnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Agiocur Madaus

Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie
Agiocur Madaus erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
iber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Agiocur Madaus anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Erwachsene nehmen abends nach dem Essen (spdtestens 1 Stunde
vor dem Zubettgehen) 2 Messldffel Agiocur Madaus ein und bei
Bedarf zusétzlich 1 Messldffel voll vor dem Friihstick.

Bei Neigung zu Durchfdllen nehmen Erwachsene anfangs (fiir
1 bis 3 Tage) 3mal taglich 2 Messloffel Agiocur Madaus ein, bei
Bedarf anschlieBend 3mal taglich 1 Messlffel voll. Heranwach-
sende ab 12 Jahren nehmen die Halfte der angegebenen Dosen.

Art der Anwendung

Agiocur Madaus soll unzerkaut, gleichzeitig mit reichlich Flissig-
keit eingenommen werden. Jeder Messl6ffel 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 Hltissigkeitszufuhr sollte T- 2 Liter betragen.
Agiocur Madaus soll nicht kurz vor dem Schlafengehen und
nichtim Liegen eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Agiocur Madaus einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei zu hoher Dosierung kdnnen die als Nebenwirkungen be-
kannten Symptome wie Bauchschmerzen, Bldhungen und Volle-
gefiihl verstarkt werden. Zundchst ist reichlich Fliissigkeit zu
trinken. Zur Entscheidung, ob GegenmaBnahmen gegebenenfalls
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 Ihren Arzt oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hdufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1his 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschdtzbar

Eventuell bestehende Beschwerden wie Blahungen und Vollege-
fiihl kdnnen wahrend der ersten Behandlungstage verstarkt auf-
treten; diese klingen aber im Verlauf der konsequenten weiteren
Anwendung ab.

Sehr selten kinnen Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu
schockartigen Reaktionen auftreten.

Sehr selten konnen Oesophagusobstruktionen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Agiocur Madaus aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Dose nach Gebrauch stets wieder verschlieBen!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
qungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Dose nach Gebrauch stets wieder verschliessen.

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

Die Wirkstoffe sind: 5g Granulat (= 1 Messloffel) enthalten:
Indische Flohsamen 3,25¢

Indische Flohsamenschalen 0,11g

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Arabisches Gummi, Titandioxid, Eisenoxide, Hartparaffin,
dickfliissiges Paraffin, Aromastoffe, Sucrose (Zucker).

Wie Agiocur Madaus aussieht und Inhalt der Packung:
Originalpackung (Dose mit SchraubverschluB) mit 250 g [N2]
gelbbraunem Granulat.

Pharmazeutischer Unternehmer

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

BenzstraBe 1, 61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01, Fax: (06172) 888-2740

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Hersteller

MADAUS GmbH, 51101 KéIn

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dezember 2015. 56DE02749825-00 / MN: 902110

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
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