16/11/2015 Notice patient

NOTICE

ANSM - Mis a jour le : 23/07/2014

Dénomination du médicament

TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet
Macrogol 3350

Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des
informations importantes pour votre traitement.

- Ce meédicament peut étre utilisé en automeédication c'est a dire utilisé sans consultation ni prescription
d'un médecin.

- Si les symptomes persistent, au-dela d'une semaine, s'ils s'aggravent ou si de nouveaux symptémes
apparaissent, demandez l'avis de votre pharmacien ou de votre médecin.

- Cette notice est faite pour vous aider a bien utiliser ce médicament. Gardez la, vous pourriez avoir
besoin de la relire.

NE LAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS
Sommaire notice

Dans cette notice :

1. QU'EST-CE QUE TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE TRANSIPEGLIB 5,9 g,
poudre pour solution buvable en sachet ?

3. COMMENT PRENDRE TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ?
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet appartient a un groupe de médicaments
appelés laxatifs osmotiques. Les laxatifs osmotiques sont des médicaments qui permettent de retenir I'eau
dans votre intestin.

Indications thérapeutiques
Ce médicament est indiqué dans le traitement de la constipation occasionnelle de I'adulte.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE TRANSIPEGLIB 5,9 g,
poudre pour solution buvable en sachet ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.
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Contre-indications

Ne prenez jamais TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet :
- Si vous étes allergique (hypersensible) a la substance active (le macrogol 3350) ou a l'un des autres

composants contenus dans TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet (voir la
section "6. Informations supplémentaires").

- Si vous avez une maladie de l'intestin (et plus particulierement du célon).

- Si vous avez une perforation ou un risque de perforation de l'intestin.

- Si vous avez des douleurs au niveau du ventre.

- En cas de phénylcétonurie (maladie héréditaire dépistée a la naissance), en raison de la présence

d'aspartam (voir également "Informations importantes concernant certains composants de
TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet").

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet:

Si vous utilisez ce médicament pour la premiére fois, et n'obtenez pas d'amélioration de votre état au bout
d'une semaine, demandez conseil a votre pharmacien ou a votre médecin.

TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet et constipation occasionnelle:

La constipation occasionnelle peut étre liée a une modification récente du mode de vie (par exemple
voyage). TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet peut étre une aide en traitement
court (une semaine sans avis médical). Vous devez consulter votre médecin pour toute consultation récente
qui n'est pas due a un changement du mode de vie ou pour toute constipation accompagnée de douleurs, de
fievre ou de gonflement du ventre.

Ce médicament contient du polyéthyleneglycol. De trés rares manifestations allergiques (éruption, urticaire,
cedéme) ont été rapportées avec des produits contenant du polyéthyléneglycol.

Ce médicament contient du sodium. Ce médicament contient 290 mg de sodium par sachet. A prendre en
compte chez les patients contrélant leur apport alimentaire en sodium.

Ce médicament contient du potassium. Ce médicament contient 1 mmol (40 mg) de potassium par sachet. A
prendre en compte chez les patients insuffisants rénaux ou chez les patients contrélant leur apport
alimentaire en potassium.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose, un
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies
héréditaires rares).

IL EST IMPORTANT DE CONSULTER UN MEDECIN EN L'ABSENCE D'AMELIORATION.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres médicaments

Prise d'autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris recemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons
Sans objet.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives
Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.
Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul peut
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juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Allaitement

Ce médicament peut étre utilisé au cours de I'allaitement.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sportifs
Sans objet.

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Sans objet.

Liste des excipients a effet notoire

Informations importantes concernant certains composants de TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour
solution buvable en sachet:

Liste des excipients a effet notoire : aspartam, sodium, potassium, saccharose.
3. COMMENT PRENDRE TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ?
Instructions pour un bon usage

Sans objet.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement
Posologie

RESERVE A L'ADULTE
La dose habituelle est de 1 a 2 sachets par jour a prendre en une seule fois, de préférence le matin.

Méthode d'administration

TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet est utilisé par voie orale.

Le contenu de chaque sachet doit étre dissout dans 100 ml d'eau soit I'équivalent d'un verre d'eau. Une fois
le sachet dissous prenez ce médicament rapidement.

L'effet de TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet se manifeste dans les 24 a 48h
suivant son administration.

Durée du traitement

La durée de traitement ne devra pas dépasser une semaine sans avis médical.

Symptomes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet que vous
n'auriez da :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien (voir également la Rubrique "4. Quels sont les
effets indésirables éventuels?").

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez de prendre TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet:
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
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Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

- L'apparition de diarrhées d'intensité légére, ou de selles liquides est un effet indésirable fréquent, en
particulier en cas de dose trop élevée.

- Ces effets disparaissent généralement en 24 a 48 heures apres l'arrét du traitement. Le traitement peut
ensuite étre repris a une dose inférieure.

- Des douleurs abdominales et des ballonnements ont également été rapportés fréquemment, en
particulier chez les sujets souffrant de troubles intestinaux.

- De trés rares cas de réactions anaphylactiques (réaction allergique grave provoquant des difficultés a
respirer, des gonflements...) et allergiques a type d'urticaire (apparition de plaques rouges), éruption
cutanée, prurit (démangeaisons) ou cedéme (gonflement), ont été rapportés.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre
médecin ou votre pharmacien.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Date de péremption

Ne pas utiliser TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet aprés la date de péremption
mentionnée sur la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour du mois.

Conditions de conservation

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-l'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet ?

La substance active est :

= Tod o To [o BRG 2 151 0 PSSP 59¢g
Pour un sachet.

Les autres composants sont :

Le chlorure de sodium, le sulfate de sodium anhydre (E514), le chlorure de potassium (E508), le bicarbonate
de sodium (E500), I'aspartam (E951), I'acésulfame de potassium, I'aréme citron.

L'arbme citron contient : maltodextrine, saccharose, godt citron, gomme arabique (E414), lécithine (E322) et
dioxyde de silicium (E551).

Forme pharmaceutique et contenu
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Qu'est-ce que TRANSIPEGLIB 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet et contenu de
I'emballage extérieur ?

Sachet (papier-PE-Aluminium-PE).
Tailles de conditionnement: 10, 14, 20, 30 sachets.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Nom et adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de I'autorisation de
fabrication responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire

BAYER HEALTHCARE SAS
220 AVENUE DE LA RECHERCHE

59120 LOOS

Exploitant

BAYER HEALTHCARE SAS
33 RUE DE L’INDUSTRIE

74240 GAILLARD

Fabricant

LABORATOIRES M. RICHARD
RUE DU PROGRES

Z.| DES REYS DE SAULCE
26270 SAULCE -SUR-RHONE

ou

LAMP S. PROSPERO S.P.A.
VIA DELLA PACE, 25/A
41030 SAN PROSPERO (MO)
ITALIE

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Sans objet.

Date d’approbation de la notice

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.

AMM sous circonstances exceptionnelles

Sans objet.

Informations Internet

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de ’Ansm (France).

Informations réservées aux professionnels de santé

Sans objet.

Autres

CONSEILS D'EDUCATION SANITAIRE
Ce médicament a pour but de soulager la constipation occasionnelle de I'adulte.
N'hésitez pas a en parler a votre médecin ou a votre pharmacien.
Afin de limiter I'apparition des symptdmes respectez autant que possible, les régles d'hygiéne suivantes:
Si vous souffrez de constipation occasionnelle :

-augmentez les apports alimentaires en produits d'origine végétale riche en fibres (Iégumes verts,
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crudités, pain complet, fruits...),

-augmentez la consommation d'eau et de jus de fruits,

-augmentez les activités physiques (sport, marche...), pratiquez une rééducation du réflexe de
défécation,

- ajoutez quelquefois du son a votre alimentation.
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