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Folheto informativo: Informacao para o doente

Magolac 13,8 g pé para solucao oral

macrogol 3350, cloreto de sédio, bicarbonato de sddio, cloreto de potdssio

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento, pois contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo

com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- - Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- - Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- - Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nido
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Magolac e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Magolac
3. Como tomar Magolac

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Magolac

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
1. O que é Magolac e para que ¢ utilizado

Magolac € um laxante (um medicamento para o ajudar a evacuar) para o tratamento
da prisdo de ventre a longo prazo (crénica) em adultos, adolescentes e idosos. Ndo é
recomendado para criangas com menos de 12 anos de idade.

Magolac é um adjuvante do movimento intestinal, mesmo em situaces de prisdo de
ventre prolongada.

Magolac é também utilizado para o tratamento da impactacdo fecal (uma condicdo
que se caracteriza por acumulacdo de uma grande quantidade de fezes no reto e/ou
no célon, com dificuldade de evacuagdo).

2. O que precisa de saber antes de tomar Magolac
Nio tome Magolac:

- se tem alergia ao macrogol 3350, cloreto de sédio, bicarbonato de sédio, cloreto de
potéssio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se tem um bloqueio no seu intestino (obstrucao intestinal, ileo).

- se tem uma perfuracdo da parede intestinal.

- se tem uma doenca inflamatdria intestinal grave, como colite ulcerosa, doenca de Crohn ou
megacdlon téxico.
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Se alguma destas situagtes se aplica a si, fale com o seu médico ou farmacéutico
para obter aconselhamento adicional.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Magolac.

Se tiver um problema cardiaco e estiver a tomar este medicamento para a
impactacdo fecal, deve seguir as instrugdes especificas sobre como tomar este
medicamento, apresentadas na seccao 3 deste folheto.

Durante o tratamento

Enquanto tomar Magolac, deve continuar a beber muitos liquidos. A dgua usada na
mistura do Magolac ndo deve substituir a sua toma de liquidos regular.

Se tiver possiveis sinais de alteracbes dos niveis de eletrdlitos no sangue, como
inchaco corporal, falta de ar, cansaco, desidratacdao (os sintomas incluem aumento

da sede, boca seca e fraqueza) ou problemas cardiacos, pare de tomar Magolac e
fale imediatamente com o seu médico (ver seccdo 4 "Efeitos indesejaveis possiveis").

Criancas
Ndo dé este medicamento a criangas com menos de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Magolac

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
sem receita médica.

Alguns medicamentos, como os medicamentos para tratar a epilepsia, podem nao
funcionar tao eficazmente durante a utilizagcao com Magolac.

Se necessita de espessar os liquidos para os engolir com seguranca, Magolac pode
contrariar este efeito espessante

Gravidez e amamentacao

Magolac pode ser tomado durante a gravidez e durante a amamentacgao.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Magolac contém sédio, sorbitol e potassio

Este medicamento contém 8,1 mmol (187,7 mg) de sddio (principal componente de
sal de cozinha/sal de mesa) em cada saqueta. Isto é equivalente a 9,4% da ingestdo
didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.
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A dose didria maxima recomendada deste medicamento (8 saquetas) contém 1501,6
mg de sodio (encontrado no sal de mesa). Isto € equivalente a 75% da ingestdo
didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar 3 ou mais saquetas diariamente
ou durante um periodo prolongado, especialmente se foi aconselhado a seguir uma
dieta com pouco sal (sédio).

O aroma de lima e limdo no Magolac contém 0,76 mg de sorbitol em cada saqueta.
Deve-se ter em consideracdo o efeito aditivo da administracdo concomitante de
produtos contendo sorbitol (ou frutose) e a ingestdo de sorbitol (ou frutose) na dieta.
O conteldo em sorbitol nos medicamentos administrados por via oral pode afetar a
biodisponibilidade de outros medicamentos administrados concomitantemente por
via oral.

Este medicamento contém 0,63 mmol de potassio por 125 ml. Esta informagdo deve
ser tida em consideracdo em doentes com fungdo renal diminuida ou em doentes
com ingestdo controlada de potassio.

3. Como tomar Magolac

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Adultos, criangcas (com idade igual ou superior a 12 anos) e idosos:

A dose recomendada para a prisdo de ventre € de uma saqueta tomada uma a trés
vezes por dia.

Pode tomar este medicamento a qualguer hora com ou sem alimentos ou bebidas.

Prisdo de ventre:
A dose de Magolac é de 1 saqueta.
Tome esta dose 1 — 3 vezes por dia, conforme a gravidade da prisdao de ventre.

Impactagéo fecal:

E necessaria uma dose de 8 saquetas por dia de Magolac para o tratamento da
impactacdo fecal. As 8 saquetas devem ser tomadas num periodo de 24 horas e até
durante 3 dias, se necessario.

Se tiver uma doencga cardiaca, ndo tome mais do que 2 saquetas em cada hora.

Como misturar:

Abra a saqueta e deite o conteddo para um copo. Adicione cerca de 125 ml ou 4 de
litro de agua ao copo. Agite bem até todo o pd estar dissolvido e a solugdo de
Magolac ficar clara ou ligeiramente turva, e beba de imediato.

Se estiver a tomar Magolac para a impactacdo fecal, pode ser mais facil dissolver 8
saguetas em 1 litro de dgua. Deve colocar a solugdo num recipiente fechado e
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conserva-la no frigorifico até, no maximo, 24 horas, apos este periodo qualquer
solugdo nao utilizada deve ser eliminada.

Duracao do tratamento

Prisdo de ventre:
O tratamento com Magolac dura, geralmente, cerca de 2 semanas.

Se necessitar de tomar Magolac durante mais tempo, consulte o seu médico.

Se a sua prisdao de ventre for causada por uma doenca, tal como a doenca de
Parkinson ou esclerose multipla (EM), ou se estiver a tomar medicamentos que
causam prisdo de ventre, o seu médico pode recomendar que tome Magolac durante
mais de 2 semanas.

Geralmente, em casos de tratamento de longa duracdo, a dose pode ser reduzida
para 1 ou 2 saquetas por dia.

Impactacao fecal:
O tratamento com Magolac pode durar até 3 dias.

Se tomar mais Magolac do que deveria

Isto pode causar dor grave e inchaco do abdémen (estémago), vomitos (enjoo) ou
diarreia. Se isto acontecer, contacte o seu médico ou farmacéutico.

Pode desenvolver diarreia excessiva, que pode levar a desidratacdo. Se isso ocorrer,
pare de tomar Magolac e beba bastantes liquidos. Se estiver preocupado, contacte o
seu medico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Magolac

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois
continue a tomar o seu medicamento como habitualmente.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Magolac

Para obter o melhor resultado com o Magolac, termine sempre o periodo de
tratamento de acordo com as orientagdes especificadas neste folheto informativo.
Isso ira garantir a remocdo da prisdo de ventre, caso contrario a sua condicdo pode
nao desaparecer.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se notar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis, pare de tomar este
medicamento e contacte de imediato o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao servico de urgéncia do hospital mais préoximo:

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

° reacao alérgica grave que causa sinais stbitos de alergia, como falta de ar, dificuldade em
respirar ou inchago da face, 1abios, lingua, garganta ou de outras partes do corpo
(anafilaxia, angioedema).

° alteracdes dos fluidos corporais ou dos niveis de eletrélitos no sangue (baixos niveis de
potéssio, baixos niveis de s6dio). Pode sentir cansago, desidratagao, falta de ar, inchaco dos
pés e das pernas causado por reten¢do de liquidos ou problemas cardiacos.

Outros efeitos indesejiveis possiveis

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

erupcdo cutanea, comichao, vermelhidao da pele ou erupg¢ao urticariana.

maos, pés ou tornozelos inchados.

falta de ar.

dores de cabeca.

niveis altos ou baixos de potdssio no sangue.

indigestao, dor de estdbmago ou ruidos no estomago, sensacio de enfartamento (estdmago
inchado), gases.

sensacdo de enjoo (nduseas) ou ma disposi¢ao (vOmitos).

dor no reto e anus (parte inferior).

° diarreia. Pode ter diarreia moderada quando tomar Magolac. Este efeito indesejavel
geralmente melhora se for reduzida a quantidade de Magolac tomada.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Magolac

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na saqueta. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.

Ndo utilize este medicamento se verificar que qualquer uma das saquetas esta
danificada.

Conserve a solugdo reconstituida no frigorifico (2 °C a 8 °C) num recipiente fechado
e use-a no prazo de 24 horas. Qualquer solugdo ndo utilizada deve ser eliminada no
periodo de 24 horas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composic¢ao de Magolac

As substancias ativas em cada saqueta de 13,8 g sdo:

Macrogol 3350 13,125¢
Cloreto de sédio 350,7 mg
Bicarbonato de sdédio 178,5 mg
Cloreto de potassio 46,6 mg

Quando transformado numa bebida com 125 ml de agua, cada saqueta fornece o
equivalente a:

Sodio 65 mmol/l

Cloreto 53 mmol/I
Bicarbonato 17 mmol/I
Potassio 5 mmol/I

Os outros componentes sdo silica coloidal anidra, sacarina sodica, aroma de laranja
(o aroma de laranja contém: substdncias aromatizantes e preparacbes
aromatizantes, maltodextrina, goma-arabica, alfa-tocoferol) e aroma de lima e limdo
(o aroma de lima e limdo contém: preparagdes aromatizantes, maltodextrina,
manitol, gluconolactona, sorbitol (ver seccdo 2, "Magolac contém sodio, sorbitol e
potassio"), goma-arabica, silica coloidal anidra).
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Qual o aspeto de Magolac e conteiido da embalagem

Magolac é um pd branco.

Cada saqueta contém 13,8 g de po e esta disponivel em caixas de 20, 30, 50 e 100
saguetas ou em embalagem multipla, de 100, constituida por 2 caixas contendo 50
saquetas cada uma.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas estas apresentactes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier

Alemanha

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Allgau 36

9400 Wolfsberg

Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Finlandia: Duphagol

Italia: GoGanza

Portugal: Magolac

Suécia: Laximyl powder for oral solution

Reino Unido: Molative 13.8 g powder for oral solution

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:.



