Prospecto: informacion para el paciente

Micralax Macrogol 5,9 g polvo para solucion oral
Macrogol 3350

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

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

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Micralax Macrogol y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Micralax Macrogol
Como tomar Micralax Macrogol

Posibles efectos adversos

Conservacion de Micralax Macrogol

Contenido del envase e informacién adicional

oL

1. Qué es Micralax Macrogol y para qué se utiliza

Micralax Macrogol es un laxante de tipo osmético que actla incrementando la cantidad de fluidos en el
intestino, proporcionando la hidratacion necesaria para que las heces sean mas blandas, favoreciendo su
transito y que se eliminen mas facilmente.

Micralax Macrogol esté indicado para el alivio local sintomético del estrefiimiento transitorio y ocasional
en adultos.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Micralax Macrogol

No tome Micralax Macrogol:
e Si es alérgico al macrogol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
e Si tiene una obstruccién intestinal
Si tiene una perforacion en la pared intestinal
Si tiene alguna afeccion inflamatoria grave del intestino (como colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn, megacolon téxico y estenosis sintomatica o intestinal)
Si tiene ileo paralitico (paralisis de la musculatura intestinal)
Si tiene dolor abdominal de causa desconocida
Si tiene nduseas 0 vomitos
Si tiene problemas graves de hemorroides
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e Si tiene sangrado rectal
e Si padece una grave deshidratacion.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Micralax Macrogol.

El tratamiento del estrefiimiento con Micralax Macrogol es solo una ayuda a las medidas higiénicas y
dietéticas que debe llevar a cabo como incremento de la ingesta de liquidos y fibra dietética, consejo
facultativo sobre la actividad fisica y rehabilitacion de la defecacion.

Suspenda el tratamiento y consulte a su médico si los sintomas persisten 0 empeoran, o0 si experimenta
dolor en los movimientos intestinales; heces negras, sangrantes o liquidas; pérdida de peso; nauseas;
vomitos o fiebre.

Este medicamento contiene macrogol. Se han comunicado raramente algunos casos de reacciones alérgicas
y muy excepcionalmente casos de reacciones anafilacticas exclusivamente con dosis altas de macrogol
utilizadas en preparados para procedimientos diagnésticos en el colon.

Nifos y adolescentes
No utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Micralax Macrogol

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Consulte a su médico antes de usar este producto junto con digoxina ya que Micralax macrogol puede
reducir su efecto.

Al igual que en otros laxantes, existe la posibilidad de que la absorcién de otros medicamentos se reduzca
transitoriamente durante el uso de este medicamento

Comunique a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Toma de Micralax Macrogol con alimentos y bebidas
Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos y bebidas.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No existen datos clinicos disponibles sobre la excrecion de Macrogol 3350 en la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la habilidad para la conduccion y el uso de maquinas.

Micralax Macrogol contiene sodio (como cloruro sodico, sulfato sédico anhidro (E-514), hidrogeno
carbonato sédico (E-500), sacarina sodica (E-954)) y potasio (como cloruro potasico (E-508)).

e Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene
274,4 mg (11,94 mmol) de sodio por sobre.

e Los pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio deben tener en cuenta que este
medicamento contiene 39,1 mg (1mmol) de potasio por sobre.

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

La dosis recomendada es de un sobre una vez al dia, preferiblemente por la mafiana. La dosis puede
incrementarse a dos sobres al dia. Espere uno o dos dias a ver el resultado antes de aumentar la dosis.

Mezcle el contenido de un sobre de Micralax Macrogol en un vaso de agua (unos 100 ml) y beba la mezcla
inmediatamente.

El efecto de Micralax Macrogol empieza a aparecer dentro de las 24 a 48 horas después de la
administracion.

El tratamiento debe mantenerse durante el menor tiempo posible.
No tome Micralax Macrogol durante mas de 7 dias, salvo que se lo haya indicado su médico.

Si toma més Micralax Macrogol del que debiera

La sobredosis puede conducir a diarrea, que desaparece cuando se reduce la dosis o se interrumpe el
tratamiento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad
ingerida).

Si olvidé tomar Micralax Macrogol

Micralax Macrogol debe tomarse todos los dias a la misma hora, preferiblemente por la mafiana. Si usted
olvida tomar Micralax Macrogol, podra tomarlo méas tarde ese mismo dia, pero tenga en cuenta tomar la
siguiente dosis a la nueva hora los dias siguientes.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Micralax Macrogol puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Si usted experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, cese inmediatamente el tratamiento y
contacte con su médico o acuda al centro médico mas cercano llevando con usted este prospecto:
e Reacciones anafilacticas incluyendo dificultad para respirar, desmayos e hinchazon de la cara y la
garganta.
e Reacciones de hipersensibilidad como reacciones alérgicas incluyendo erupciones cutaneas,
urticaria y prurito.
Estos son efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
Si las dosis son elevadas, puede aparecer diarrea moderada y deposiciones liquidas. Estos efectos
desaparecen normalmente entre 24 y 48 horas después de suprimir el tratamiento o reducir la dosis.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
Dolor y distension abdominal.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de 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.
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http://www.notificaram.es/

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Micralax Macrogol

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 la caja después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

= 1
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Micralax Macrogol

- El principio activo es Macrogol 3350 (5,9 gramos por sobre)

- Los demés componentes (excipientes) son: Cloruro sédico, Sulfato sodico anhidro (E-514), Cloruro
potésico (E-508), Hidrogeno carbonato sédico (E-500), Sacarina sodica (E-954), Silica coloidal anhidra, y
Aromas de limon y mango (que contienen maltodextrina, goma de acacia, propilenglicol y é&cido
ascorbico).

Aspecto del producto y contenido del envase
Micralax Macrogol se presenta en sobres que contienen un polvo blanco o casi blanco.
Esta disponible en cajas que contienen 10 y 20 sobres.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular de la autorizacién de comercializacion
Johnson & Johnson S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7

28042-Madrid

Responsable de la fabricacion

Famar Orleans

5, Avenue de Concyr, 45071 Orleans Cedex 02
France

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2018

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pégina web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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