Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Phosphatklistier, 23,66 g/10,40 g, Rektallosung

Mononatriumphosphat.2H20, Dinatriumphosphat.12H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST PHOSPHATKLISTIER UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PHOSPHATKLISTIER BEACHTEN?
WIE IST PHOSPHATKLISTIER ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PHOSPHATKLISTIER AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

QA WD~
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1. WAS IST PHOSPHATKLISTIER UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Das Phosphatklistier ist ein Laxans zur rektalen Anwendung. Es wird zur Reinigung des Darms vor endoskopischen oder radiologischen Untersuchungen
der unteren Darmabschnitte (Rectosigmoid) angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PHOSPHATKLISTIER BEACHTEN?

Phosphatklistier darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie unter einer Stérung des Elektrolythaushaltes mit Natriumretention leiden
- wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie an Darmverstopfung (Darmverschluss) leiden
- bei Erbrechen, Ubelkeit und Bauchschmerzen

- wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie an Geschwirbildung oder Entziindungen verursachenden Darmbeschwerden, Morbus Hirschsprung oder
vergréfiertem Dickdarm (Megakolon) leiden

- wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie unter einer strukturellen Anomalie des Anus und des Rektums leiden (anorektale Anomalien)
- wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie unter einer schwerwiegenden Nierenerkrankung leiden

- bei Kindern unter 3 Jahren

- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

- Wenn Sie unter Hamorrhoiden, Analfissuren (rissférmigen Geschwuren in der Schleimhaut des Afters) oder unter einer Entziindung des Rektums
leiden, die mit Blutungen einhergeht (hadmorrhagische Rektokolitis), ist dieses Arzneimittel mit Vorsicht anzuwenden.

- Dieses Arzneimittel ist bei Personen mit Niereninsuffizienz, bei dlteren Personen, bei Personen mit Herzkrankheit und bei Personen, die eine strenge
salzarme Diat einhalten missen, mit Vorsicht anzuwenden, da die Gefahr eines gestérten lonengleichgewichts besteht.

- Dieses Arzneimittel ist bei Patienten mit Vorsicht anzuwenden, die Arzneimittel anwenden, die das lonengleichgewicht beeinflussen kénnen (wie z. B.
Diuretika und Lithium).

- Bei alteren, schwachen oder geschwachten Patienten ist das Phosphatklistier mit VVorsicht zu verabreichen, um lokale Verletzungen zu vermeiden.
Siehe Abschnitt 3 fir Ratschlage zur Verabreichung des Phosphatklistiers.

- Haufiger und langanhaltender Gebrauch ist zu vermeiden.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Phosphatklistier anwenden.

Anwendung von Phosphatklistier zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden, die das Feuchtigkeits- und lonengleichgewicht stéren kénnen (wie z.B. Corticosteroide, Salzlésungen
fur intravendse Infusion, Arzneimittel, die das Renin-Aldosteron-System beeinflussen), ist eine Wechselwirkung maéglich.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Rektal anzuwendende Laxantien diirfen wahrend der Schwangerschaft nur in Ausnahmeféllen verwendet werden. Vorsichtshalber sollte es daher
vermieden werden, Phosphatklistiere zu verwenden.

Phosphatklistier darf wahrend der Stillzeit nur verwendet werden, wenn der Arzt es als unabdingbar ansieht.
Es gibt keine Daten zur Verwendung von Phosphatklistier wahrend der Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach dem gegenwartigen Kenntnisstand beeinflusst Phosphatklistier weder die Verkehrstiichtigkeit noch das Bedienen von Maschinen.

Phosphatklistier enthalt Sorbinsaure
Sorbinsaure kann &rtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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3. WIE IST PHOSPHATKLISTIER ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apotheker oder des
medizinischen Fachpersonals an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene:
Einen Phosphatklistier vollstandig verabreichen. In Fallen, bei denen mit einer Flasche keine vollstédndige Reinigung des Rektosigmoids erzielt wird, kann
eine zweite Dosis verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern:
Kinder Uber 3 Jahre: eine halbe Flasche Phosphatklistier verabreichen.
Bei Kindern uber 3 Jahren darf die Dosierung keinesfalls Gberschritten werden.

Das Arzneimittel darf bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden.

Gebrauchsanweisung:

Das Phosphatklistier wird rektal (liber den After) verabreicht.

Legen Sie sich mit angezogenen Knien auf lhre linke Seite. Nehmen Sie die Schutzkappe von der Kaniile, fiihren Sie die Kanile vorsichtig in den After ein
und driicken Sie das Klistier leer. Sollten Sie wahrend der Verabreichung zu starke Beschwerden oder Schmerzen verspuren, entfernen Sie die Kantle
sofort aus dem After, um lokale Verletzungen zu vermeiden.

Bleiben Sie nach dem Entfernen der Kantle so lange liegen, bis die Stuhlentleerung erfolgt. Dies geschieht normalerweise nach 5 Minuten.

Wenn Sie eine groere Menge von Phosphatklistier angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von Phosphatklistier angewendet oder eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Bei einer Uberdosierung muss das Feuchtigkeits- und lonengleichgewicht tiberpriift werden. Zur Behandlung einer Uberdosierung ist eine Uberweisung in
eine spezialisierte Umgebung (Krankenhaus) erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Phosphatklistier vergessen haben
Entfallt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

In sehr seltenen Féllen (d. h. bei weniger als 1 von 10.000 Patienten, die die Behandlung erhalten haben) wurden Stérungen des lonengleichgewichts
gemeldet.

Da das Phosphatklistier rektal verabreicht wird, kann eine lokale Irritation verursacht werden.

In sehr seltenen Fallen wurde Absterben von Gewebe im Rektum (rektale Nekrose) aufgrund einer Perforation des Rektums bei der Verabreichung
festgestellt.

Meldung von N nwirkungen
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. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be
Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.
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5. WIE IST PHOSPHATKLISTIER AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
In der Originalverpackung bei Zimmertemperatur (15 - 25 °C) lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche 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 Ihren 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 Phosphatklistier enthélt
- Die Wirkstoffe sind (Inhalt eines Klistiers mit 130 ml):

Mononatriumphosphat.2H,0 23,66 g
Dinatriumphosphat.12H,0 10,40 ¢g

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbinsédure (E200), Natriumhydroxid (E524), Gereinigtes Wasser (siehe Abschnitt 2 ,Phosphatklistier enthalt
Sorbinsaure®).

Wie Phosphatklistier aussieht und Inhalt der Packung
Phosphatklistier enthalt 130 ml Rektallésung. Farblose bis gelbliche, klare Lésung, die schdumt, wenn sie geschdittelt wird. Bei Lagerung kénnen Partikel
auftreten.

WeiBe 130-ml-Flasche aus LDPE mit einer Kaniile aus Ethylenvinylacetat, Rickschlagventil aus Elastomer und Schutzkappe aus LDPE. Die Kanile ist mit
einem Gleitmittel versehen. -
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Zulassungsnummer: BE148601
Verschreibungsart: Apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2024.
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