Gebrauchsinformation

Lesen Sie die g te P g ilage sorgfiltig durch, denn sie

enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéaltlich. Um

einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Obstinol M

jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf; vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere informationen oder einen
Rat bendtigen.

- Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt,
miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Obstinol M und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Obstinol M beachten?
. Wie ist Obstinol M einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Obstinol M aufzubewahren?
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Obstinol® %V%, Emulsion zum Einnehmen

Wirkstoff: Dickfliissiges Paraffin

- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist dickflissiges Paraffin.
30 ml Emulsion zum Einnehmen (= 1 Messbecher) enthalten:
9,97 g dickflissiges Paraffin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85 %, Tragant, Hymetellose, ara-
bisches Gummi, Carmellose-Natrium, Benzoesaure, Gypsophila-Saponin,
Saccharin-Natrium 2 H,0, gereinigtes Wasser. Ananas-Aroma, kinstlich

Obstinol M ist in einer Flasche mit 250 ml Emulsion zum Einnehmen
erhaltlich.

1. WAS IST Obstinol M UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Obstinol M ist ein Abfiihrmittel

von:

UCB GmbH

HiittenstralBe 205
50170 Kerpen

Telefon: 02273 / 563-0
Telefax: 02273 / 54973

hergestelit von:
Pharbil Waltrop GmbH
Postfach 390

45724 Waltrop
Deutschland

Telefon: 02309 / 9375-0
Telefax: 02309 / 9375-392

=

M wird ange d i:
+ Stuhlverstopfung (Obstipation) - zur kurzfristigen Anwendung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Obstinol M
BEACHTEN?

Obstinol M darf nicht eingenommen werden bei:
» Uberempfindlichkeit gegen dickflissiges Paraffin oder einen der sonsti-
gen Bestandteile
« Bewusstseinsstorungen
« Schluck- und Magenentieerungsstérungen
« akuten Erkrankungen des Ober- und Unterbauchs wie:
- akute entzindliche Erkrankungen (Blinddarmentziindung, akute
Schiibe chronisch entziindlicher Darmerkrankungen)
- Darmverschluss bzw. Verdacht auf Darmverschluss
- Darmdurchbruch bzw. Verdacht auf Darmdurchbruch

Fir Kinder bis zum voliendeten zweiten Lebensjahr ist die Einnahme von
Obstinol M nicht angezeigt.

?e’s;ondara Vorsicht bei der Einnahme von Obstinol M ist erforder-
ic

Aufgrund der Gefahr der versehentlichen Einatmung des Wirkstoffs in die
Lungen (Aspirationspneumonie) sollte Obstinol M nicht unmittelbar vor
dem Schlafengehen eingenommen werden.

Die Einnahme von Obstinol M sollte wegen der Gefahr der versehentlichen
E::?a|tmung des Wirkstoffs (Aspiration) nur in aufrechter Korperhaltung
erfolgen.

Bei bettlagerigen und behinderten Patienten mit erhéhtem
Aspirationsrisiko sollte Obstinol M nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt
eingenommen werden.

Die Einnahme von Abflhrmitteln soll bei Verstopfung nur kurzfristig erfol-
gen. Eine medikamentdse Behandlung ist nur zu empfehlen, wenn Sie mit
einer Veranderung |hrer Erndhrung (vermehrte Aufnahme von faserreicher
Kost und ausreichende Flissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung lhres
Lebensstils (z.B. ausreichende korperliche Bewegung) keinen oder noch
keinen ausreichenden Erfolg erzielen konnten.

Kinder

Kinder unter 6 Jahren sollen Obstinol M nur nach ausdricklicher
Anweisung des Arztes erhalten.

Fur Kinder unter 2 Jahren sowie flr Kinder mit Aspirationsgefahr oder
behinderte Kinder wird Obstinol M nicht empfohlen.

Schwangerschaft

Eine durch Obstino! M hervorgerufene verminderte Aufnahme von fettios-
lichen Vitaminen aus dem Verdauungstrakt bei Schwangeren, kann zu einer
Beeintrachtigung der Entwicklung des ungeborenen Kindes fihren. Wenn
Sie schwanger sind, dirfen Sie Obstinol M nur einnehmen, wenn fhr
behandelnder Arzt dies fir zwingend erforderlich halt. Hohere Dosierungen
und eine wiederholte Einnahme von Obstinol M sind wahrend der
Schwangerschaft unbedingt zu vermeiden.
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Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Obstinol M in die Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie
stillen, durfen Sie Obstinol M nur einnehmen, wenn Ihr behandelnder Arzt
dies fiir zwingend erforderlich halt. Héhere Dosierungen und eine wieder-
holte Einnahme von Obstinol M sind wahrend der Stillzeit unbedingt zu ver-
meiden.

Wechselwirkungen mit en Arzneimittein

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtge Arzneimittel handelt.

Die Aufnahme von fettldslichen Vitaminen (A, D, E, K) kann, insbesondere
bei langerdauernder Einnahme, herabgesetzt werden. Die Einnahme von
Obstinol M solite deshalb nicht gleichzeitig mit der Nahrungsaufnahme
erfolgen. Der Abstand sollte deshalb mindestens eine Stunde betragen.
Die gleichzeitige Einnahme von Obstinol M und oraien Antikoagulantien
(Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung), Aminoglykosiden (Mittel zur
Behandlung bakterieller Infektionen) sowie oralen Kontrazeptiva (Mittel zur
Schwangerschaftsverhiitung, ‘Pille’) kann die Resorption dieser Arzneimittel
beeintrachtigen.

Obstinol M sollte nicht gleichzeitig mit Docusat-Natrium eingenommen
werden, da Docusat-Natrium dessen Resorption erhdht.

Bei Einnahme von Obstinol M zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getriinken

Bei langerdauernder Einnahme von Obstinol M und in Verbindung mit
Mah!zeiten kann ein Mangel an fettloslichen Vitaminen eintreten, da diese
Vitamine (A, D, E, K) aus den entsprechenden Speisen nicht vollstandig
vom Kdérper aufgenommen werden. Es ist deshalb darauf zu achten, dass
Obstinol M mindestens 1 Stunde vor oder nach den Mahlzeiten eingenom-
men wird {Siehe Kapitel 3, Abschnitt ,Empfohlene Dosierung”).

3. WIE IST Obstinol M EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Obstinol M immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein, soweit es lhnen arztlicherseits nicht anders verordnet
wurde. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Flasche vor Gebrauch gut schiitteln.

Die Emulsion langsam bis zur entsprechenden Markierung in den
Messbecher fillen und einnehmen. Nach Gebrauch den Messbecher mit
Leitungswasser reinigen.

Empfohlene Dosierung

:m Allgemeinen wird folgendes anfangliches Dosierungsschema empfoh-
en:

Fur die Altersstufe 2-12 Jahre ist eine gewichtsabhangige Dosierung von 1-
2 ml Obstinol M pro kg Kdrpergewicht sinnvoll. Ab dem Alter von 12 Jahren
wird die Erwachsenendosis von 10-45 m| Obstinol M pro Tag empfohlen.
Die weitere Dosierung orientiert sich am Weiterbestehen der Symptome.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Die nachstehende Tabelle soll bei der Berechnung der Dosierung behilflich
sein:

Alter Korpergewicht Empfohlene Tagesdosis
Kinder ab 2 Jahren ca. 12kg 10 - 20 mi Obstinol M
Kinder ab 6 Jahren ca. 20 kg 10 - 30 ml Obstinol M
Kinder ab 12 Jahren und . ;
Erwachsene abca. 40 kg 10 - 45 mi Obstinol M

Ein voller Messbecher entspricht 30 ml Obstinol M Emulsion {entsprechend
9,97 g bzw. 11,6 mi dickflissigem Paraffin).

Die in der Tabelle angegebene Tagesdosis kann auf einmal oder verteilt in
Einzeldosen eingenommen werden.

Im Ubrigen ist auf eine zu den Mahlzeiten zeitversetzte {(mindestens 1
Stunde) Einnahme von Obstino! M zu achten, um die Resorption von fett-
ldslichen Vitaminen nicht zu stdren.

Die Wirkung tritt nach ca. 6-12 Stunden ein.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Abflihrmitteln soll nicht ohne arztlichen Rat und nur
kurzfristig erfolgen. Die Anwendungsdauer von Obstinol M soll im
Aligemeinen auf 7 Tage beschrénkt werden.

Wenn Si,e seine g.rt'iBore Menge von Obstinol M eingenommen
haben, als Sie sollt

Bei Uberdosierung kann es zum Heraussickern von Paraffin aus dem Anus
(After) und zum unwillkiirlichen Abgang von Stuhl (Stuhlinkontinenz) kom-
men.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Obstinol M Nebenwirkungen verursachen.
Besonders bei Anwendung von dickfliissigem Paraffin in hohen Dosen
kann es zum unwillkirlichen Abgang von Stuhl (Stuhlinkontinenz) und zu
Hautschaden im Afterbereich kommen.

In Einzelfdllen kann es nach Aspiration von dickflissigem Paraffin zu
Ablagerungen in der Lunge kommen {pulmonale Granulome, pulmonale
Paraffinose) (siehe auch Kapitel 2, Abschnitt ‘Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Obstinol M ist erforderlich’}).

Ein Fall von Paraffin-Ablagerung in der Leber (Lebergranulom) nach
langjahriger oraler Paraffinanwendung wurde beschrieben.

In seltenen Fallen kann die Einnahme von Abfiihrmitteln zu einer Storung
der Aufnahme von Kalium (Hypokaliamie) und Kalzium (Hypokalzdmie)
sowie zu einem Krankheitsbild fuhren, das durch eine Uberproduktion des
Horn;ions Aldosteron gekennzeichnet ist (sekundérer Hyperaldosteronis-
mus}.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST Obstinol M AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf der dueren
Umhiillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Arzneimittel ist nach Anbruch des Behaltnisses 12 Monate haitbar.
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