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Granulat
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Agiocur® Madaus

Wirkstoffe: Indische Flohsamen/Indische
Flohsamenschalen 3,25 g/0,11 g pro 59
Granulat

Granulat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

5 g Granulat (= 1 Messloffel) enthalten:
Indische Flohsamen 3,259
Indische Flohsamenschalen 0,119

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

5 g Granulat enthalten circa 0.9 g Sucrose.
Sonstige Bestandteile:

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Granulat

KLINISCHE ANGABEN

Zur Behandlung von StuhlunregelméaBigkei-
ten — wenn die Obstipation im Vordergrund
steht — beim irritablen Kolon, Divertikulose,
beim Vorliegen eines Anus praeter und als
unterstitzende MaBnahme bei Morbus
Crohn.

Hinweis: Bei anhaltenden Stuhlunregelma-
Bigkeiten (mehr als 3 Tage) ist eine arztliche
Abklarung erforderlich.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene nehmen abends nach dem

Essen (spatestens 1 Stunde vor dem Zu-
bettgehen) 2 Messloffel Agiocur Madaus ein
und bei Bedarf zusatzlich 1 Messldffel voll
vor dem Frihsttck.

Kinder und Jugendliche
Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen
die Hélfte der angegebenen Dosen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Agiocur Madaus soll unzerkaut, gleichzei-
tig mit reichlich Flussigkeit 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.
Agiocur Madaus soll nicht kurz vor dem
Schlafengehen und nicht im Liegen einge-
nommen werden.

Nach der Einnahme von Arzneimitteln sollte
ein Abstand von 15 bis 1 Stunde eingehalten
werden.

Die tagliche Flussigkeitszufuhr sollte 1-2 Li-
ter betragen.

4.3 Gegenanzeigen

Agiocur Madaus darf nicht eingenommen

werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe, Pfefferminzdl oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

004478-93415

— Bei Patienten mit Schwierigkeiten beim
Schlucken (Schluckstérungen) oder mit
diversen Rachenbeschwerden

— bei UberméaBiger Stuhlverhartung (Kot-
steine)

— bei einer plétzlichen Anderung der Stuhl-
gewohnheit, die langer als 2 Wochen an-
dauert

— nach Einnahme eines AbfUhrmittels ohne
erfolgte Stuhlentleerung

— bei nicht abgeklarten rektalen Blutungen

— bei krankhafter Verengung des Oeso-
phagus, der Cardia oder im Gastrointes-
tinaltrakt

— bei drohendem oder bestehendem lleus
oder Megakolon-Syndrom

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Einnahme von Agiocur Madaus ist
auf reichlich Flussigkeitszufuhr zu achten,
z.B. 200 ml Wasser (1 Wasserglas) auf
1 Messloffel entsprechend 5 g Agiocur
Madaus.

Eine Einnahme von Agiocur Madaus ohne
ausreichende FlUssigkeitsmenge kann den
Rachen- oder Speiserbhrenraum verstop-
fen, was zu Erstickungsgefahr fihren kann.

Indische Flohsamen/Flohsamenschalen soll-
te zusammen mit Arzneimitteln, die die
Darmbeweglichkeit hemmen wie z.B. Opio-
ide, nur unter arztlicher Aufsicht angewen-
det werden, um die Gefahr eines Darmver-
schlusses zu reduzieren.

Wenn die Obstipation nicht innerhalb von
3 Tagen abklingt, Bauchschmerzen auftre-
ten oder bei UnregelmaBigkeiten des Stuhl-
gangs, sollte die Verwendung von Agiocur
Madaus abgebrochen und arztlicher Rat
eingeholt werden.

Die Behandlung von geschwéchten Patien-
ten und Senioren muss unter arztlicher
Kontrolle erfolgen.

Agiocur Madaus enthalt Sucrose (Zucker).
Patienten mit der seltenen hereditéren
Fructose-Intoleranz,  Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Sucrase-lsomaltase-
Mangel sollten Agiocur Madaus nicht ein-
nehmen.

1 Messloffel enthélt 0,9 g Sucrose (Zucker).
Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus
zu berlcksichtigen. Agiocur Madaus kann
schédlich flr die Zahne sein (Karies).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Schild-
drisenhormonen muss evtl. die Dosis an-
gepasst werden.

Kinder und Jugendliche

Da keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen, soll Agiocur Madaus bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenom-
menen Arzneimitteln wie Mineralien (z.B.
Kalzium, Eisen, Lithium, Zink), Vitaminen (Vi-
tamin By,), 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 ca. 1, bis
1 Stunde eingehalten werden.

Diabetiker sollten Agiocur Madaus nur un-
ter arztlicher Aufsicht einnehnmen, da eine
Anpassung der antidiabetischen Therapie
erforderlich sein kann.

Eine Abschwé&chung der Wirkung von
Schilddrisenhormonen, auch bei zeitlich
versetzter Einnahme, kann nicht ausge-
schlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen (von
weniger als 300 Schwangerschaftsaus-
gange) mit der Anwendung von Agiocur
Madaus bei Schwangeren vor. Es liegen
keine ausreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf eine Reproduktions-
toxizitat vor.

Die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit kann in Erwagung gezo-
gen werden, falls es notwendig und eine
Ernahrungsumstellung nicht erfolgreich ist.
Abflhrend wirkende Quellmittel sollten ein-
gesetzt werden, bevor andere Abfihrmittel
verwendet werden.

Fertilitat
Adéaquate Untersuchungen mit Agiocur
Madaus zur Fertilitat liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Untersuchungen liegen nicht vor. Bisher
liegen keine entsprechenden Meldungen
VO.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: = 1/10

Haufig: > 1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: = 1/1.000 bis < 1/100
Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf der Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschétzbar

Zu Agiocur Madaus sind folgende Neben-
wirkungen bekannt:

Eventuell bestehende Beschwerden wie
Blahungen und Vollegefuhl kénnen wahrend
der ersten Behandlungstage verstarkt auf-
treten; diese klingen aber im Verlauf der
weiteren Behandlung ab. Vor allem bei un-
genligender  Flussigkeitszufuhr — kdnnen
Bauchauftreibungen auftreten, und es be-
steht die Gefahr eines lleus, einer Osopha—
gusobstruktion sowie des Stuhlverhaltes.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Indische Flohsamenschalen/Flohsamen ent-
halten allergene Substanzen. Nach oraler
Verabreichung oder Kontakt mit der Haut
kann Agiocur Madaus daher Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie Rhinitis, Konjunktivi-
tis und Bronchospasmus bis hin zu ana-
phylaktischen  Reaktionen  hervorrufen.
Hautsymptome wie Exanthem und/oder
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Pruritus wurden ebenfalls berichtet. Die
Haufigkeit ist nicht bekannt.

Ubelkeit und Erbrechen kénnen auftreten.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzél Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung: Symptome, Notfall-
maBnahmen und Gegenmittel

Bei zu hoher Dosierung kénnen die als
Nebenwirkungen bekannten Symptome wie
Bauchschmerzen, Blahungen und Vollege-
fuhl verstérkt werden. Zunachst ist reichlich
Flissigkeit zu trinken.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Pflanzliches Quellmittel zur Stuhlregulierung

ATC-Code: AOBACSH1

Agiocur Madaus ist ein pflanzliches Quell-
mittel. Durch die Quellung erfolgt eine
Regulierung der gestérten Darmtétigkeit
auf folgende Weise:

a) Stuhlerweichung bei festen Stihlen:

Ein Teil der im Magen-Darm-Kanal vor-
handenen FlUssigkeit wird gebunden;
dadurch wird die UbermaBige Ruckre-
sorption von Wasser im Dickdarm ver-
hindert.

Das Stuhlvolumen nimmt zu, die Peristal-
tik wird angeregt und die Passage be-
schleunigt.

b) Stuhlverfestigung bei waBrigen Stihlen:
Die Quellstoffe binden die im UberschuB
vorhandene FlUssigkeit und bewirken
damit eine Viskositatserhdhung und Volu-
menzunahme des Darminhalts sowie eine
Verlangerung der Passagezeit.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen zur akuten oralen Toxizitat
an Mé&usen, Ratten und Hunden lieBen bis
zur maximal applizierbaren Dosis von 10 g/kg
(= 25fache maximale Humandosis) keine
Intoxikationserscheinungen erkennen.

Aufgrund dieser Befunde sowie aufgrund
der allgemeinen Einschatzung (im Federal
Register der Food and Drug Administration)
werden Psyllium-Préparate als ,safe and

effective in amounts usually taken orally”
charakterisiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Talkum, Arabisches Gummi, Titandioxid,
Eisen(lll)-oxid (rot, E 172), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,O (gelb, E 172), Hartparaffin,
dickflissiges Paraffin, Pfefferminzdl, Kim-
meldl, Muskatellersalbeidl sowie Sucrose
(Zucker)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Dose nach Gebrauch stets wieder ver-
schlieBen!

Nicht Uber 25°C lagern.

Agiocur Madaus ist nach Anbruch der Do-
se 6 Monate haltbar.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Das Behéaltnis besteht aus einer Pappwi-
ckeldose mit WeiBblechboden und einem
Polystyrol-Schraubgewinde, sowie einem
Innen- und Schraubdeckel aus Polypropy-
len.

Packung mit 250 g gelbbraunem Granulat

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Viatris Healthcare GmbH
Latticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
1430.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
20. Mai 1981

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung
07. Dezember 2004

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004478-93415


http://www.bfarm.de
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