GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Darmspiilpulver Bernburg

Macrogol 4000 103,789/110g, Kaliumchlorid 0,49/110g, Natriumchlorid 2,6 9/110g,
Natriumcitrat 2H,0 3,09/1109

Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Erwachsenen zur orthograden Darmspiilung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage / Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und dient zur Darmspiilung vor diagnostischen
Zwecken. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Darmspiilpulver Bernburg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Darmspiilpulver Bernburg beachten?
3. Wie ist Darmspiilpulver Bernburg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Darmsplilpulver Bernburg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Darmspiilpulver Bernburg und wofiir wird es angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Das in Wasser geldste Pulver dient der Reinigung des Darms.

Anwendungsgebiete
Zur Darmspiilung vor diagnostischen Untersuchungen, z.B. Spiegelung des Dickdarms, und vor operativen
Eingriffen am Darm.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Darmspiilpulver Bernburg beachten?

Darmspiilpulver Bernburg darf nicht angewendet werden bei Patienten mit Darmverschluss oder Verdacht
auf Darmverschluss, Verengungen oder Durchbriichen im Magen-Darm-Bereich oder Gefahr von Durch-
briichen im Magen-Darm-Bereich, mit akuten Magen-Darm-Geschwiiren, Entleerungsstorungen des
Magens, Uberempfindlichkeit gegeniiber Polyethylenglykol, toxischer Entziindung des Dickdarms (toxische
Kolitis) und krankhaft erweitertem Dickdarm (toxisches Megakolon).

Patienten mit gestortem Schluck- und Wiirgereflex sowie bewusstseinsgestorten Patienten sollte
Darmspiilpulver nicht verabreicht werden.

Nicht bei Patienten mit Herz- und Niereninsuffizienz (Herzmuskelschwéche und eingeschrankter
Nierenfunktion) und Lebererkrankungen anwenden, da bei diesen Patientengruppen die Sicherheit

der Anwendung nicht ausreichend belegt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Darmspiilpulver Bernburg einnehmen.
Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von Darmsplilpulver Bernburg zur Darmvorbereitung
plotzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie sich unverziglich an
Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in arztliche Behandlung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Darmspiilpulver Bernburg ist erforderlich:

Dieses Arzneimittel enthalt u.a. Natriumchlorid und Natriumcitrat. Bei Personen mit einer natriumarmen
(kochsalzarmen) Didt ist der Natriumgehalt des Arzneimittels zu beachten (siehe auch Dosierungsanleitung).
Auf Grund des Gehaltes an Kaliumchlorid besteht die Gefahr einer Hyperkalidmie mit Magenbeschwerden
und Durchfall (Diarrhoe).

Der gebrauchsfertigen Losung von Darmspiilpulver diirfen keine anderen Losungen oder Zusétze (ins-
besondere Aromastoffe) hinzugefiigt werden, da dies eine Veranderung der Osmolalitdt oder der Elektrolyt-
zusammensetzung zur Folge haben kann oder es zur Entwicklung von explosiven Gasgemischen im Darm
bei der Verstoffwechselung der Zusatze kommen kann. Bei allen Patienten, vor allem aber bei &lteren
Patienten, sollte die Herz-, Lungen- und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Wann diirfen Sie Darmspiilpulver Bernburg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden?

Falls Sie wissen, dass bei lhnen eine Refluxkrankheit (Refluxdsophagitis) oder bestimmte Herzrhythmus-
storungen (S-A-Block oder Sick-Sinus-Syndrom) vorliegen, oder Sie an einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung leiden, sollten Sie vor Einnahme von Darmspiilpulver Riicksprache mit Inrem Arzt nehmen.

Kinder
Zur Anwendung bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Darmspiilpulver Bernburg sollte
deshalb bei Kindern nicht angewendet werden.

Bei Anwendung von Darmspiilpulver Bernburg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Ca. eine Stunde vor, wahrend und bis zu eine Stunde nach der Zufuhr der Darmspiillésung sollten auf
oralem Weg (iiber den Mund) keine Arzneimittel eingenommen werden, da diese aus dem Magen-Darm-
Trakt ausgeschwemmt werden kénnen und vom Kérper dann nur vermindert aufgenommen werden.

Es bestehen Unvertraglichkeiten mit Acetylsalicylsaure, Aminophenazon, Sulfonamiden, Phenobarbital,
Theophyllinderivaten.

Bei Anwendung von Darmspiilpulver Bernburg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie diirfen 3—4 Stunden vor der Darmspiilung und nach erfolgter Darmreinigung keine feste Nahrung zu
sich nehmen, allenfalls klare Flissigkeit (siehe unter Dosierungsanleitung).

Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung des Praparates in der Schwangerschaft vor.
Darmspiilpulver sollte daher nur bei ausdriicklicher Anweisung des Arztes eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Darmspiilpulver Bernburg anzuwenden?

Wenden Sie Darmspiilpulver Bernburg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, liegt die zur Darmreinigung bendtigte Spiilmenge in der Regel
zwischen 3 und 5 Litern. Darmspiilpulver muss so lange aufgenommen werden, bis sich klare Flissigkeit
aus dem Darm zu entleeren beginnt.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Losen Sie den Inhalt eines Beutels (110g) in 11 lauwarmem Wasser und kiihlen Sie anschlieBend die
Darmspiilldsung ab. Die Losung ist im gekiihlten Zustand angenehmer zu trinken.

Die Darmreinigung kann am Vorabend (meist bei chirurgischen Eingriffen) oder am Tag der diagnostischen
MaBnahme durchgefiihrt werden. Maglich ist auch die verteilte Einnahme von jeweils der Hélfte der benétigten
Trinkmenge am Vorabend und am Tag der Untersuchung. Etwa 4 Stunden vor der Anwendung sollte keine
feste Nahrung mehr zugefiihrt werden.




Wird die Darmreinigung mit Darmspiilpulver am Tag der diagnostischen MaBnahme durchgefiihrt, sollte
zwischen dem Ende der Aufnahme von Darmspiilpulver und dem Beginn der MaBnahmen mindestens

1 Stunde verstreichen, um eine Entleerung des Darmes zu gewéhrleisten.

Nach der Darmreinigung mit Darmspiilpulver sollten Sie bis zum Beginn der MaBnahmen fasten, allenfalls
darf klare Fllissigkeit aufgenommen werden.

Bei Auftreten von Blahungen und Schmerzen ist die Einnahme zu verlangsamen oder voriibergehend
einzustellen, bis die Symptome abklingen.

Die Aufnahmerate liegt bei 1 bis 1,5 Litern pro Stunde, d.h. Sie sollten in der Regel alle 10 bis 15 Minuten
ein 1/4-Liter-Glas der Darmspiillosung ziigig trinken.

Dauer der Anwendung

Darmspiilldsung sollten Sie so lange zu sich nehmen, bis sich klare Fliissigkeit aus dem Darm zu entleeren
beginnt. Zur Beachtung bei natriumdefinierter (natriumarmer/kochsalzarmer)

Diét: 1 Beutel (1 Liter Losung) enthdlt 75 mmol Natrium. Zur Beachtung bei kaliumdefinierter
(kaliumarmer) Diat: 1 Beutel (1 Liter Losung) enthélt 5mmol Kalium.

Wenn Sie eine groBere Menge Darmspiilpulver Bernburg angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierungen ist mit schweren Durchféllen, Entgleisungen im Wasser- und Elektrolyt- sowie Séure-
und Basenhaushalt zu rechnen. lhr Arzt muss dann die Konzentrationen der Elektrolyte im Blut und den
pH-Wert des Blutes kontrollieren und unter Umstanden entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Darmspiilpulver eingenommen haben?

Wenn Sie die Darmspiilung mit Darmsplilpulver nicht bis zum Austritt von klarer Fliissigkeit aus dem
Darm fortfiihren, wird keine ausreichende Reinigung des Darms erreicht. Dies kann die Durchfiihrung
diagnostischer MaBnahmen erschweren bzw. bei chirurgischen Eingriffen zu Komplikationen fiihren
(unter Umstanden Entziindungen und Eiteransammlungen im Bauchraum, Bruch der Operationsnaht etc.).

Was miissen Sie noch beachten?

Der Losung diirfen Sie keine weiteren Stoffe, insbesondere keinen Zucker zur Geschmacksverbesserung
zusetzen, da dies eine Veranderung der Osmolalitat oder der Elektrolytzusammensetzung zur Folge haben
kann oder es zur Entwicklung von explosiven Gasgemischen im Darm beim Abbau der zugefiigten Zusétze
durch Darmbakterien kommen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Darmspiilpulver Bernburg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei allen
auftreten miissen:
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen
Haufig werden Ubelkeit, Véllegefiihl und Bldhungen beobachtet.

Selten kommt es zu Erbrechen, Magenkrampfen und einer Reizung des Darmausgangs. Diese Erscheinungen
sind zum groBten Teil auf das Trinken der relativ groBen Fliissigkeitsmenge innerhalb kurzer Zeit zurtick-
zufiihren. Auch (iber ein allgemeines Unwohlisein und Schiaflosigkeit wurde berichtet.

Sehr selten (in Einzelfallen) wurden unter der Gabe polyethylenglykolhaltiger Spiillosungen Herzrhythmusstorungen
(unregelméBiger Herzschlag), Tachykardien (Herzrasen) und ein Lungenddem (Wasseransammlung in der Lunge)
beobachtet. Bei entsprechenden Risikopatienten sollte deshalb eine engmaschige Uberwachung des Elektrolyt- und
Fliissigkeitshaushaltes durchgefiihrt werden. Bei einzelnen Patienten kam es zu einem Abfall der Serumcalcium-
werte. In einzelnen Fallen wurden allergische Reaktionen oder schwere allergische Reaktionen beobachtet. Diese
kénnen sich beispielsweise durch folgende Symptome &uBern: Hautausschlag oder Juckreiz, Nasenschleimhaut-
absonderungen, Schwellungen des Gesichtes, der Kndchel oder anderer Korperteile, Herzklopfen, Kurzatmigkeit.
Sollten Sie von diesen Symptomen betroffen sein, nehmen Sie Darmspiilpulver Bernburg nicht lénger ein und
suchen Sie Ihren Arzt auf. Die Haufigkeit allergischer Reaktionen kann basierend auf der aktuellen Datenlage
nicht abgeschétzt werden.

Hinweis:
In der Literatur sind 2 Félle dokumentiert, in denen es in Folge des Erbrechens nach Gabe polyethylen-
glykolhaltiger Darmspiillésungen zum Mallory-Weiss-Syndrom (Erbrechen von Blut) kam.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Wenn Sie erhebliche Nebenwirkungen bei sich beobachten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Dieser wird
entscheiden, welche GegenmaBnahmen im Einzelfall zu ergreifen sind. In den meisten Féllen reicht es aus,

die Einnahme bis zum Abklingen der Nebenwirkungen zu verlangsamen oder voriibergehend zu unterbrechen.

Meldung_von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch di-
rekt 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, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Darmspiilpulver Bernburg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung: Im Kiihlschrank bei 2—8°C 24 Stunden.
Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Darmspiilpulver Bernburg enthélt:

1109 Pulver enthalten:

Wirkstoffe: Macrogol 4000 (Polyethylenglykol) 103,78g; Kaliumchlorid 0,40g; Natriumchlorid 2,60g;
Natriumcitrat 2H,0 3,009

1109 Pulver in 1 Liter Wasser gelost entsprechen:

K* 5mmol, Na* 75 mmol, CI- 50 mmol, Citrat-lonen 10 mmol, Macrogol 4000 25 mmol.

Sonstige Bestandteile: Grapefruit-Aroma SD, 5000026 0,229

Wie Darmspiilpulver Bernburg aussieht und Inhalt der Packung:

Darmspiilpulver Bernburg besteht aus Portionsbeuteln (Aluminiumverbundfolie) zu 110g in den Abpackungen:
1 OP: 5 Beutel mit je 110g Pulver

Klinikpackung: 100 Beutel mit je 110g Pulver

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Serumwerk Bernburg AG, Hallesche LandstraBe 105b, 06406 Bernburg
Telefon: 03471/8600, Telefax: 03471 /860408

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021
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