Prospecto: informacion para el paciente

Laxido Orange 13,8 g polvo para solucién oral EFG
Macrogol 3350, cloruro de sodio, bicarbonato de sodio, cloruro de potasio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su medico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Laxido Orange y para qué se utiliza

Laxido Orange contiene macrogol 3350 y los siguientes electrolitos: cloruro de sodio, hidrogenocarbonato
de sodio y cloruro de potasio.

Macrogol 3350 es un laxante usado para el tratamiento del estrefiimiento, especialmente si se ha estado
estrefiido durante mucho tiempo. También se usar para tratar la acumulacidn de heces duras en el intestino,
que puede ser resultado del estrefiimiento a largo plazo (esto se denomina impactacion fecal). Macrogol
3350 ablanda las heces y facilita la evacuacidn, aliviando el estrefiimiento. Los electrolitos ayudan a
mantener los niveles normales de sodio, potasio y agua del cuerpo, mientras usted recibe tratamiento para
el estrefiimiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Laxido Orange

No tome Laxido Orange:

- si es alérgico (hipersensible) al macrogol 3350, cloruro de sodio, bicarbonato de sodio, cloruro de
potasio o0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si tiene una perforacion en la pared del intestino.

- si tiene una obstruccién en el intestino.

- si tiene paralisis del intestino (por ejemplo, sus intestinos dejan de funcionar debido a una intervencién
quirargica intestinal o a una infeccion grave).

- si tiene colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn o megacolon toxico.

Si algo de esto es aplicable a usted, hable con su médico, farmacéutico o enfermero para que le aconsejen.

Advertencias y precauciones

1de5




Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Laxido Orange para tratar la impactacion
fecal, ya que antes de que tome este medicamento debe verificarse que padece dicho trastorno.

Cuando tome Laxido Orange debe seguir consumiendo fluidos en abundancia. EIl contenido en fluidos de
Laxido Orange no debe reemplazar su consumo habitual de fluidos.

Toma de Laxido Orange con otros medicamentos

Ciertos medicamentos, por ejemplo, los antiepilépticos, pueden perder eficacia si se administran al mismo
tiempo que Laxido Orange. Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento. No debe tomar ningun otro
medicamento por via oral durante una hora antes y durante una hora después de tomar Laxido Orange.

Si necesita espesar los liquidos para poder tragarlos con seguridad, Laxido Orange puede contrarrestar el
efecto del espesante.

Toma de Laxido Orange con alimentos y bebidas
Los alimentos y bebidas no influyen en el efecto de Laxido Orange.

Embarazo y lactancia

Se puede administrar Laxido Orange durante el embarazo y la lactancia. Si estd embarazada o en periodo
de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
meédico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Laxido Orange no tiene efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Laxido Orange contiene potasio y sodio
Los pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio deben tener en cuenta que este
medicamento contiene 26 mg (0,68 mmol) de potasio por sobre.

Este medicamento contiene 187 mg de sodio (principal componente de la sal de mesa) en cada sobre. Ello
equivale aproximadamente a un 9% del consumo diario maximo recomendado de sodio para un adulto.

Consulte con su médico o farmacéutico si necesita tomar tres 0 mas sobres por dia durante un periodo de
tiempo prolongado, sobre todo si se le ha aconsejado que siga una dieta baja en sal (sodio).

3. Cémo tomar Laxido Orange
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico, farmacéutico o

enfermero. Laxido Orange se debe tomar por via oral.

Laxido Orange es un laxante para el tratamiento del estrefiimiento y la impactacion fecal en adultos, nifios
(mayores de 12 afios) y ancianos.

Estrefimiento
La dosis normal es de un sobre, que se toma de una a tres veces al dia, para el estrefiimiento.

Impactacion fecal

La dosis normal es de ocho sobres al dia para la impactacién fecal. Los ocho sobres se deben tomar en un
periodo de seis horas. Si padece alguna enfermedad del corazon, no tome més de dos sobres (en 250 ml de
agua) en cualquier periodo de una hora.

Cdmo mezclar el producto

2de5




Laxido Orange se debe preparar disolviendo los contenidos de un sobre en medio vaso de agua (125 ml).
Remover bien hasta disolver todo el polvo. Si esta recibiendo tratamiento para la impactacién fecal, puede
disolver los contenidos de los ocho sobres juntos en un recipiente grande (en un litro de agua).

Duracién del tratamiento

Estrefiimiento

Por lo general, el ciclo de tratamiento para el estrefiimiento no dura mas de 2 semanas. Su tratamiento
puede durar mas de dos semanas si tiene estrefiimiento continuo o alguna enfermedad que le provoque
estrefiimiento (como enfermedad de Parkinson o esclerosis multiple), o si estd tomando regularmente otros
medicamentos que puedan causar estrefiimiento. En estos casos, su médico podria reducirle la dosis a un
sobre una o dos veces al dia.

Impactacion fecal
Por lo general, el ciclo de tratamiento para la impactacion fecal no dura mas de 3 dias.

Si toma més Laxido Orange del que debe

Es posible que experimente dolor agudo e hinchazén abdominal, vémitos o diarrea. Estos ultimos efectos
podrian causar una deshidratacién. En esos casos, deje de tomar Laxido Orange y beba agua en
abundancia. Si tiene alguna duda o preocupacion, péngase en contacto con su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
usada.

Si olvidé tomar Laxido Orange
Si olvida tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde y luego siga como antes. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Laxido Orange

Para obtener el maximo beneficio de Laxido Orange, termine siempre el ciclo de tratamiento recomendado
por su médico o farmacéutico. Asi se asegurara de haber solucionado el estrefiimiento. De lo contrario, los
sintomas que padece podrian persistir.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 14 dias en el caso del estrefiimiento crénico o después de
3 dias en el caso de la impactacion fecal, debe consultar al médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos secundarios, deje de tomar Laxido Orange y consulte a su
médico inmediatamente:

- Signos de una reaccidn alérgica grave, como dificultad para respirar o hinchazén de cara, labios,
lengua o garganta

- Signos de alergia, como un exantema, enrojecimiento de la piel, urticaria, picores o dificultad para
respirar

- signos de un cambio en los niveles de fluidos o electrolitos de su cuerpo, como hinchazén
(principalmente en los tobillos), sensacion de cansancio, deshidratacion o aumento de la sed
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acompafiado de dolor de cabeza. Estos sintomas pueden ser indicativos de que las concentraciones
de potasio en su sangre son mayores 0 menores de lo normal

También es posible que se den los siguientes efectos secundarios:

- dolor abdominal

- sensacion de hinchazon

- gases

- indigestion

- irritacion (dolor, escozor) del ano
- diarrea leve

- nauseas

- vOmitos

- hinchazoén del abdomen

- ruidos del estbmago

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Laxido Orange

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase de carton y en el
sobre. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar los sobres sin abrir, por debajo de 25°C.
No utilice este medicamento si observa que alguno de los sobres esta dafiado.

La solucién de Laxido Orange reconstituido puede taparse y conservarse en nevera (entre 2°C y 8°C) y
debe utilizar en un plazo de seis horas. Después de seis horas, hay que desechar toda la solucion que no se
haya utilizado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Laxido Orange

Los principios activos son macrogol 3350 (13,125 g), cloruro de sodio (350,7 mg), bicarbonato de sodio
(178,5 mg) y cloruro de potasio (46,6 mg). Los demas componentes son acesulfamo de potasio (E950) y
aroma de naranja (que contiene maltodextrina y propilenglicol (E1520)).

Aspecto del producto y contenido del envase
Laxido Orange es un polvo blanco que viene envasado en sobres. Tiene sabor y olor a naranja.

Cada sobre contiene 13,8 g de polvo; se envasan en cajas que contienen 2, 8, 10, 20, 30, 50 y 100 sobres.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
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Titular de la autorizacién de comercializacion

InterGal Pharma Ireland Limited
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co Louth

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Almac Pharma Services Limited
Almac House

20 Seagoe Industrial Estate
Craigavon

BT63 5QD

Reino Unido

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co Louth

A91 POKD

Irlanda

Este medicamento estéa autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlande del Norte) con los siguientes nombres:

Bélgica, Alemania, Espafia, Irlanda, Luxemburgo y Reino Unido (Irlanda del Norte) - Laxido Orange
Finlandia - Laxido Appelsiini

Portugal - Laxido Laranja

Suecia - Laxido Apelsin

Italia - Laxido

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2021

Otras fuentes de informacion
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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