Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Laxbene

junior
500 mg/ml Losung zum Einnehmen, fiir Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre
Macrogol 4000

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beglnnen denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ilhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Laxbene junior und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Laxbene junior beachten?

. Wie ist Laxbene junior einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Laxbene junior aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Laxbene junior und wofiir wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist Laxbene junior 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen, fiir Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre.
Laxbene junior gehort zur Arzneimittelgruppe der osmotisch wirkenden Abfiihrmittel (Laxanzien). Osmotische Abflihrmittel erhéhen den
Wassergehalt im Stuhl und erleichtern so den Stuhlgang.

Laxbene junior wird zur symptomatischen Behandlung von Verstopfung bei Kindern zwischen 6 Monaten und 8 Jahren angewendet.
Laxbene junior sollte nur im Rahmen einer Umstellung der Lebensfiihrung und Erndhrung angewendet werden (siehe Abschnitt 2).
Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ilhren Arzt.

Dieses Arzneimittel enthalt Macrogol (Polyethylenglycol, abgekiirzt PEG).

Die maximale Behandlungsdauer einer Verstopfung bei Kindern betrédgt 3 Monate.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Laxbene junior beachten?

Die Behandlung einer Verstopfung mit einem Abfiihrmittel sollte nur als Ergdnzung zu einer gesunden Lebensfihrung und Ernédhrung
angewendet werden.

Laxbene junior darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Macrogol (Polyethylenglycol, PEG) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer Darmerkrankung, insbesondere an einer Dickdarmerkrankung (z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) leiden.
e wenn Sie an Bauchschmerzen ungeklérter Ursache leiden.

e wenn bei lhnen ein Loch oder Riss (Perforation) im Magen-Darm-Trakt vorliegt oder die Gefahr eines Loches oder Risses
(Perforation) in der Darmwand besteht.

e wenn bei lhnen ein Darmverschluss vorliegt oder Hinweise darauf bestehen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Laxbene junior einnehmen.

Wenn wéhrend der Behandlung mit Laxbene junior Durchfall auftritt, besteht die Gefahr, dass bestimmte Salze im Blut abnehmen

kénnen (Storung des Elektrolythaushalts). Das Risiko ist hoher bei dlteren Personen, Personen mit Leber- oder Nierenproblemen und

Personen, die Entwésserungstabletten (Diuretika) einnehmen. Wenn Sie zu diesen Personen gehdren und bei lhnen Durchfall auftritt,

sollten Sie Ilhren Arzt aufsuchen, der lhre Elektrolytwerte mit einem Bluttest kontrollieren wird.

Kinder

Bevor Sie dieses Arzneimittel bei lhrem Kind anwenden, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen, damit organische Ursachen der
Verstopfung ausgeschlossen werden kdnnen. Nach dreimonatiger Behandlung sollte Ihr Kind zur Feststellung der Ursache der
Verstopfung von lhrem Arzt untersucht werden.

Einnahme von Laxbene junior zusammen mit anderen Arzneimitteln

Laxbene junior kann die Aufnahme anderer Arzneimittel verzogern, die dadurch weniger wirksam oder sogar unwirksam werden
kénnen. Insbesondere davon betroffen sind Arzneimittel mit einer engen therapeutischen Breite (z. B. Antiepileptika, Digoxin und
immunsupprimierende Mittel). Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Falls Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Laxbene junior kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit

Laxbene junior kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Laxbene junior hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Laxbene junior enthilt eine unbedeutende Menge an Zucker oder Zuckeraustauschstoff (Polyol) und kann daher auch
Diabetikern und Patienten, die eine galactosefreie Didt einhalten miissen, verordnet werden.

Laxbene junior enthélt Natriumbenzoat

Dieses Arzneimittel enthalt 0.2 mg Natriumbenzoat (E 211) pro ml.

Laxbene junior enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Laxbene junior einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrégt:

6 Monate bis 1 Jahr: 8 ml pro Tag.

1 Jahr bis 4 Jahre: 8 ml bis 16 ml pro Tag.

4 Jahre bis 8 Jahre: 16 ml bis 32 ml pro Tag.

Bei einer Dosierung von 8 ml pro Tag soll die Behandlung morgens erfolgen, hohere Dosierungen werden auf eine Morgen- und
Abenddosis aufgeteilt. Es wird empfohlen nach jeder Einnahme zusétzlich 125 ml einer Fliissigkeit (z. B. Wasser) zu trinken.

Die Tagesdosis sollte an den Behandlungserfolg angepasst werden.

Die Wirkung von Laxbene junior tritt innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach der Einnahme ein.

Es wird empfohlen, die Losung zum Einnehmen mithilfe der im Umkarton beigepackten Spritze zu dosieren.

Nach der Behandlung mit Laxbene junior kann die verbesserte Darmtatigkeit durch gesunde Lebensfiihrung und ausgewogene
Erndhrung aufrechterhalten werden.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern darf die Behandlungsdauer 3 Monate nicht iberschreiten, da zu ldnger als 3 Monate dauernden Behandlungen keine
Klinischen Daten vorliegen.

Die Dosis sollte schrittweise verringert werden. Falls es erneut zu Verstopfung kommt, ist die Behandlung wieder aufzunehmen.
Wenn Sie eine griBere Menge von Laxbene junior eingenommen haben, als Sie sollten

Es kann zu Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen kommen, diese klingen ab, wenn die Dosis reduziert oder die Behandlung
voriibergehend abgesetzt wird.

Wenn es zu schweren Durchféllen oder Erbrechen kommt, suchen Sie sobald wie méglich einen Arzt auf. Méglicherweise ist eine
Behandlung erforderlich, um einen Salzmangel (Elektrolytmangel) aufgrund des Flissigkeitsverlusts zu verhindern.

Wenn Sie die Einnahme von Laxbene junior vergessen haben

Geben Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Gabe vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen waren allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), mit Pruritus (uckender
Ausschlag), Ausschlag, Gesichtsodem (Anschwellen des Gesichts), Quincke-Odem (schnelles Anschwellen der tiefen Hautschichten),
Urtikaria (Nesselsucht) und anaphylaktischem Schock. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist bei Erwachsenen sehr selten (weniger
als 1 Behandelter von 10.000) und ist bei Kindern und Jugendlichen nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar). Wenn bei Ihnen eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen auftritt, unterbrechen Sie bitte sofort die
Behandlung mit Laxbene junior und suchen sie unverziiglich einen Arzt auf.

Erwachsene:

Die bei Erwachsenen auftretenden Nebenwirkungen sind in der Regel leicht und vortibergehend und betreffen hauptséchlich den
Magen-Darm-Trakt. Folgende Nebenwirkungen wurden beschrieben:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Bauchschmerzen

e Blahbauch

e Durchfall

o Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Erbrechen

e Stuhldrang

e Unfreiwilliger Stuhlabgang (Stuhlinkontinenz)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

e Elektrolytstorung (niedrige Konzentration von Natrium und Kalium im Blut: Hyponatriamie, Hypokalidmie)

e Austrocknung (Dehydrierung) aufgrund von schwerem Durchfall, insbesondere bei alteren Patienten

e Rétung

Die bei Kindern auftretenden Nebenwirkungen sind in der Regel leicht und voriibergehend und betreffen hauptsachlich den
Magen-Darm-Trakt. Folgende Nebenwirkungen wurden beschrieben:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Bauchschmerzen

e Durchfall (kann Wundsein im Afterbereich hervorrufen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e FErbrechen

e Blahungen

o Ubelkeit

Uberdosierungen kdnnen Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen hervorrufen. Diese klingen in der Regel nach Reduktion der Dosis
oder voriibergehendem Aussetzen der Behandlung ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen 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 tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Laxbene junior aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett der Flasche nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche ist das Arzneimittel 2 Monate verwendbar.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer Veranderung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Laxbene junior enthélt

Der Wirkstoff ist: Macrogol 4000

Jeder ml der Losung zum Einnehmen enthdlt 500 mg Macrogol 4000.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumbenzoat (E 211), Kaliumsorbat (Ph.Eur.), Citronensaure, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Sucralose und
gereinigtes Wasser.

Wie Laxbene junior aussieht und Inhalt der Packung

Laxbene junior ist eine klare, farblose, geruchs- und geschmacksneutrale Losung.

Das Arzneimittel ist in einer bernsteinfarbenen Flasche mit 200 ml und 500 ml L6sung zum Einnehmen erhaltlich. Beigepackt ist eine
Spritze, um die Dosierung der Losung zum Einnehmen zu erleichtern.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Laxbene junior 500 mg/ml Ldsung zum Einnehmen, fiir Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre

Italien Casenjunior 500 mg/ml soluzione orale

Portugal Casenlax 500 mg/ml solucao oral

Spanien Casenlax 500 mg/ml solucion oral
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