Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
PICOLAXINE 5mg Tabletten

Natriumpicosulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind.

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PICOLAXINE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PICOLAXINE beachten?
Wie ist PICOLAXINE einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PICOLAXINE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1. WAS IST PICOLAXINE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Pharmakotherapeutische Gruppe: Abfiihrmittel.

Anwendungsgebiete: PICOLAXINE ist angezeigt bei der Behandlung von
Verstopfungssymptomen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PICOLAXINE
BEACHTEN?

PICOLAXINE darf nicht eingenommen werden,

* Wenn Sie allergisch gegen Natriumpicosulfat, Derivaten von Diphenylmethan oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von PICOLAXINE sind.

* Wenn Sie unter entziindlichen Erkrankungen des Dickdarms leiden;

*  Wenn Sie unter Bauchschmerzen unbestimmter Ursache leiden;

* Bei Darmverstopfung;

* Bei Kindern unter 3 Jahren;

» Bei Personen, die mit Antibiotika behandelt werden, da letztere die Darmflora zerstoren
und PICOLAXINE unwirksam werden lassen konnen,;

» Bei mechanischer Verstopfung (Ileus), akuten Unterleibsschmerzen, einschlieBlich
Blinddarmentziindung;

* Bei starker Dehydratation (Wassermangel).

Im Zweifelsfall wenden Sie sich an Thren Arzt.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

* Verwenden Sie dieses Medikament nicht langfristig ohne drztlichen Rat.

» Falls Sie unter Diabetes, Herzschwiche oder Niereninsuffizienz leiden oder bereits alter
sind, verwenden Sie dieses Medikament mit Vorsicht.

» Jede Tablette PICOLAXINE enthélt 1,1 mg Aspartam. Personen, die unter
Phenylketonurie oder Hyperphenylalanindmie leiden, sollten beriicksichtigen, dass dieses
Arzneimittel 1,1 mg Aspartam enthilt.

* Die angegebene Dosis darf nicht {iberschritten werden.

*  Wie bei allen Abfiihrmitteln muss von einem langfristigen Gebrauch abgeraten werden,
um eine Abhédngigkeitssituation zu vermeiden. Wenn tiglich Abfiihrmittel bendtigt
werden, muss die Ursache der Verstopfung gesucht werden. Die medikamentose
Behandlung der Verstopfung ist nur ein unterstiitzendes Mittel der hygienischen und
didtetischen MaBBnahmen (Anreichern der Erndhrung mit Ballaststoffen und Getrénken,
Empfehlung korperlicher Aktivitét).

» Vorsicht ist geboten, wenn Sie gleichzeitig Medikamente nehmen, die zu Torsade de
pointe (Herzstérung) fiihren kdnnen.

* Eine langfristige oder exzessive Einnahme kann zum Auftreten von Storungen des
Elektrolythaushalts fiihren und einen Kaliummangel (Hypokalidmie) hervorrufen und
damit eine Verstopfung nach sich ziehen.

* Kindern darf PICOLAXINE nur auf drztlichen Rat verabreicht werden.

» Das Verschreiben von stimulierenden Abfiihrmitteln darf bei Kindern nur im
Ausnahmefall geschehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PICOLAXINE einnehmen.

Einnahme von PICOLAXINE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Personen die mit Digitalis (Medikamenten gegen Herzrhythmusstérungen), Diuretika
(harntreibende Mittel) oder Hormonen aus der Kortison-Familie behandelt werden, miissen
thren Arzt befragen, bevor sie eine Behandlung mit PICOLAXINE beginnen. Dieser kann
thnen dann die einzunehmende Dosis nennen. Die Wirkung von PICOLAXINE kann durch
die gleichzeitige Verabreichung von Breitbandantibiotika herabgesetzt werden.

Die Finnahme von jeglichen Abfiihrmitteln kann mit der Aufnahme von Medikamenten, die
vom Darm resorbiert werden, interferieren.

Da das Risiko von Torsade de pointe erhoht ist, wenn Sie an einem Kaliummangel leiden
(Hypokalidmie), ist Vorsicht bei Patienten geboten, die Medikamente einnehmen, die Torsade
de pointe hervorrufen kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn moglich, nicht wihrend der Schwangerschaft einnehmen.

Nicht wiahrend der Stillzeit einnehmen.
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PICOLAXINE enthiilt

Jede Tablette PICOLAXINE enthélt 1,1 mg Aspartam. Personen, die unter Phenylketonurie
oder Hyperphenylalanindmie leiden, sollten eriicksichtigen, dass dieses Arzneimittel 1,1 mg
Aspartam enthalt.

3. WIE IST PICOLAXINE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie PICOLAXINE immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene : 1 bis 2 Tabletten pro Tag.

Kinder ab 3 Jahren : 1/2 bis 1 Tablette pro Tag, bis der Normalzustand wiederhergestellt ist,

aber nicht linger als eine Woche.

Das Mittel ist am Abend einzunehmen, wenn Sie eine Wirkung am Morgen bevorzugen, oder
in der Friih auf niichternen Magen fiir eine Wirkung innerhalb der nichsten 5 Stunden.

Eine chronische Einnahme von Abfiihrmitteln ist zu vermeiden. Eine richtige Erndhrung und

eine angemessene Hygiene konnen eine chronische Verstopfung beseitigen.

Sie sollten dieses Medikament nicht linger als 7 Tage ohne érztlichen Rat einnehmen.

Wenn Sie eine groflere Menge von PICOLAXINE eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie sich zu viel PICOLAXINE eingenommen haben, wenden Sie sich umgehend an
Thren Arzt, IThren Apotheker oder das Giftinformationszentrum (070/245.245).

Symptome:

Bei einer akuten Vergiftung: Durchfall, Krampfe im Unterleib, Wasserverlust
(Dehydrierung), starker Verlust von Elektrolyten und Kalium.

Es wurden Fille gemeldet, bei denen es eine Verringerung der Durchblutung (Ischdmie) der
Kolonschleimhaut gegeben hat, weil Dosen eingenommen wurden, die weit tiber der
empfohlenen Dosis lagen.

Eine chronische Uberdosierung kann einen chronischen Durchfall hervorrufen, sowie
Schmerzen im Unterleib, Kaliummangel (Hypokalidmie), ein exzessives Ausscheiden von
Aldosteron (sekundérer Hyperaldosteronismus), sowie Nierensteine. Bei chronischer
Einnahme von Abfiihrmitteln wurden auch eine Schidigung der Nieren, metabolische
Alkalose und Muskelschwiche, verursacht durch einen Kaliummangel, beschrieben.

Behandlung :

Gleich nach der Einnahme von PICOLAXINE kann dessen Aufnahme durch die Induktion
von Erbrechen oder eine Magenspiilung minimiert oder gar verhindert werden. Eine
Wiederherstellung des Wasserhaushalts und des Elektrolytgleichgewichts kann nétig sein, vor
allem bei dlteren Patienten oder bei Kindern. Die Verabreichung krampflosender Mittel kann
sich als hilfreich erweisen.

Wenn Sie die Einnahme von PICOLAXINE vergessen haben
So stellt das kein Risiko fiir [hre Gesundheit dar. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von PICOLAXINE abbrechen
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Die Beschwerden konnen nach Beendigung der Behandlung wieder auftreten, wenn keine
MalBnahmen ergriffen werden, um die Ursache der Verstopfung zu bekdmpfen. Eine richtige
Erndhrung und eine angemessene Hygiene konnen eine chronische Verstopfung beseitigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel auch PICOLAXINE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

- Bauchkrampfe und Durchfall

- Ein langfristiger Gebrauch kann eine Darmreizung und dann eine Darmtriagheit nach sich
zichen.

- Ein langfristiger Gebrauch von Abfiihrmitteln kann Stérungen bei der Wiederherstellung
der Salze im Blut (Hypokalidmie) hervorrufen.

- Bei élteren Personen kann dies zur Austrocknung des Kdorpers fiihren.

- Ein langfristiger Gebrauch von Abfiihrmitteln kann den Darm schidigen und permanente
Beschwerden bei der Darmentleerung ausldsen.

- Sehr hohe Dosierungen, liber 10 mg bei einem Erwachsenen, konnen in Folge der
Verringerung der Durchblutung (Ischdmie) eine Kolitis auslosen.

Ein Kaliummangel (Hypokalidmie) kann von Herzrhythmusstorungen begleitet werden.

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

5.  WIE IST PICOLAXINE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Bei Raumtemperatur, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Das Ampulle in der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen PICOLAXINE nach dem auf dem Packung nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was PICOLAXINE enthiilt

- Der Wirkstoff ist Natriumpicosulfat.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Zellulose, Sorbitol, Aspartam, ein griiner
Farbstoff (E104, E132), Aroma Apfel, Magnesiumstearat, Natrium Stearyl Fumarat.

Wie PICOLAXINE aussieht und Inhalt der Packung
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Tabletten zum Einnehmen.
Schachtel mit 30 Tabletten in Form von Blisterpackung zu je 10 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
LABORATOIRES BELGES PHARMACOBEL - Avenue de Scheut 46-50 - 1070 Briissel —
Belgien.

Hersteller
LABORATOIRES STEROP - Avenue de Scheut 46-50 - 1070 Briissel — Belgien.

Zulassungsnummer : BE167264
Abgabe : Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im: 07/2012
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