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GEBRAUCHSANWEISUNG — BITTE SORGFALTIG LESEN

DE

Txklysma salinisch

Gebrauchsfertiges Klistier zum Einlauf

Zusammensetzung:

100 ml enthalten:

Natriumdihydrogenphosphat 2H,0 16,09
Dinatriumhydrogenphosphat 2H,0 2,989
Natriumbenzoat 0,12g

Gereinigtes Wasser

Anwendungsgebiete:

Zur raschen Stuhl-Entleerung des Enddarms z. B. vor Operationen, diagnos-
tischen Eingriffen wie Rontgenuntersuchungen oder Darmspiegelungen
und Geburten.

Vorsicht:

Nur mit Vorsicht bei dlteren und geschwachten bzw. gebrechlichen
Patienten sowie bei Patienten mit bereits bestehenden Elektrolytstérungen
verwenden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung oder Wieder-
aufbereitung von Medizinprodukten zum einmaligen Gebrauch kann zu
Kontamination fiihren.

Plastikbehalter nach Gebrauch wegwerfen, auch wenn nicht der gesamte
Inhalt verwendet wurde. Nur klare Ldsungen in unversehrten Behaltnissen
verwenden.

Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Produkt nicht mehr angewendet
werden. Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Gegenanzeigen:

Dieses Produkt nicht verwenden bei:

— Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion.

— Erschwerten Darmbewegungen aufgrund einer Obstruktion oder Blockade.

— Erkrankungen, bei denen der Darm entziindet oder geschwollen ist, und
die zu Krdmpfen, Schmerzen, Verstopfung und Durchfall fiihren konnen,
z.B. bei der Hirschsprung-Krankheit (Morbus Hirschsprung).

— Verletzung der Analregion, verursacht z. B. durch eine Darmperforation
oder eine Fissur.

— Postoperativem Unvermdgen, Stuhl durch den Darm zu bewegen.

— Alle Erkrankungen, bei denen es wahrscheinlich ist, dass vermehrt
Elektrolyte (Salze im Blut), wie z. B. Natrium oder Phosphat, aus dem
Darm absorbiert werden.

Dieses Praparat ist fiir Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren nicht
geeignet.

Nebenwirkungen:

Es kann zu Reizungen der Darmschleimhaut kommen. In seltenen Féllen wurde
ein Riickgang von Weichteilgewebe um den Enddarm (Dickdarmgangran)
aufgrund schwerer Geschwiirbildung oder aufgrund von Wunden mit der
Anwendung von Phosphat-haltigen Klistieren bei dlteren Patienten assoziiert.

Es wurde iiber einen erhthten Phosphatgehalt und einen verringerten
Calciumgehalt im Blut oder iiber weitere schwere Elektrolytstorungen mit
der Folge schwerer Muskelkrampfe berichtet.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Ein hoher Phosphat- und Natriumgehalt sowie ein geringer Calciumgehalt
im Blut treten mit erhohter Wahrscheinlichkeit bei der Anwendung von
Phosphat-haltigen Klistieren bzw. bei der oralen Gabe von Abfiihrmitteln
an Patienten auf, die Diuretika oder andere Medikamente erhalten, die den
Elektrolytgehalt im Blut beeintrachtigen kdnnen.

Dosierung:
Soweit nicht anders verordnet:
Im Allgemeinen der Inhalt einer Flasche fiir den Erwachsenen.

Art und Dauer der Anwendung:
Als Einlauf in den Darm.

Zum Gebrauch der Flasche den Verschlussknebel abdrehen und das Ansatz-
rohr leicht einfetten (z. B. mit Vaseline). Beim Einfiihren des Ansatzrohres
in den After soll der Patient mdglichst in linker Seitenlage liegen. Durch
leichten Druck auf den Plastikbehalter wird der Inhalt langsam in den
Enddarm eingespritzt. Der Plastikbehlter muss auch noch wéhrend des
Entfernens zusammengedriickt bleiben.

Der Patient soll seinem Entleerungsdrang mdglichst 15— 20 Minuten

nicht nachgeben, damit eine nachhaltige Entleerung des Enddarms
gewdhrleistet ist. Erfolgt eine vorzeitige Entleerung, so ist eine wiederholte
Anwendung gefahrlos.

1xklysma salinisch ist nicht zum Dauergebrauch vorgesehen. Es kann
jedoch nach Bedarf in unregelmaBigen Abstanden wiederholt angewendet
werden.

Hinweis:
1xklysma salinisch kann leicht gelb gefarbt sein. Diese Verfarbung
beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produktes nicht.

PackungsgroBRen:
REF 3319: 1 Plastikflasche mit 135 ml
REF 3320: 10 Plastikflaschen mit 135 ml
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INSTRUCTION FOR USE — PLEASE READ CAREFULLY

1xklysma saline

Clyster for enema

Composition:
100 ml contain:

Sodium dihydrogen phosphate 2H,0 16.0¢
Disodium hydrogen phosphate 2H,0 2.98¢
Sodium benzoate 0.12¢
Purified water

Indication:

For fast emptying of stool from the lower part of the intestine, the rectum,
e.g. before surgery, diagnostic procedures such as x-ray examinations or
colonoscopies and births.

Caution:
Use with caution in elderly and weak or infirm patients, and in those with
pre-existing electrolyte disturbances.

For single use only. Reuse or reprocessing of a single use device may lead
to contamination.

Discard plastic containers after use, even if not the whole content has been
used. Only use clear solutions in undamaged containers.

Do not use after the expiry date.

Keep out of reach and sight of children.

Contraindications:

Do not use this product if you have or suffer from:

— Kidney dysfunction

— Difficulties in moving stool through the intestine due to an obstruction
or blockage.

— Injury to the anal region, caused by an intestinal perforation or laceration.

— Post-operative inability to move stool through the intestine.

— Any condition in which the intestine becomes inflamed or swollen
and can result in cramping, pain, constipation and diarrhoea such as
Hirschsprung's disease.

— All conditions where there is likely to be increased absorption of electro-
lytes (the salts in blood) such as sodium or phosphate from the intestine.

This preparation is not suitable for infants and children under 6
years of age.

Side effects:
Irritation of the intestinal mucosa may occur.

In rare cases, the decay of soft tissue around the rectum (known as rectal
gangrene) due to severe ulceration or lesion has been associated with the
use of phosphate enemas in elderly patients.

High levels of phosphate and low levels of calcium in the blood or other
severe electrolyte disturbances resulting in severe muscle cramping have
been reported.

Interactions with other agents:

High levels of phosphate and sodium and low levels of calcium in the blood
are more likely to occur with phosphate enemas or oral laxatives if these
are given to patients receiving diuretics or other drugs that may affect
levels of electrolytes in the blood.

Dosage:
Unless prescribed otherwise:
The contents of one bottle for the adult.

Type and duration of use:
As an enema in the intestine.

To use the bottle, twist off the seal and lightly grease the tube (e. g. with
vaseline). When inserting the tube into the anus, the patient should, as far
as possible, be lying on their left side. By lightly applying pressure to the
plastic container, the contents are slowly injected into the rectum. Keep the
plastic container compressed when it is removed.

The patient should not yield to their urge to empty for 15— 20 minutes,
so that sustained emptying of the rectum is guaranteed. In the event of
premature emptying, the procedure can be repeated without risk.

1xklysma saline is not intended for reqular use. If required, the application
can safely be repeated at irreqular intervals.

Notes:
1xklysma saline may be slightly yellow in color. This discoloration has no
adverse effect on the efficacy of the product.

Package sizes:
REF 3319: 1 plastic bottle of 135 ml
REF 3320: 10 plastic bottles of 135 ml
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(&3

1xklysma salinické

Klystyr k vyplachu

SloZeni

100 ml obsahuje:

Dihydrogenfosforecnan sodny dihydrat 16,0g
Hydrogenfosforecnan sodny dihydrat 2,989
Benzoan sodny 0,12g
Purifikovand voda

Oblasti poutziti:
K rychlému vyprézdnéni stolice z dolni ¢asti stfeva, konecniku, napf. pred
operacemi, rentgenovymi vySetfenimi, kolonoskopiemi a pred porody.

Upozornéni:
U starsich a oslabenych pacientii a u pacientd s dfive se vyskytujicimi
elektrolytovymi poruchami pouZivejte s opatrnosti.

Pouze pro jednorézové poufiti. Opakované pouzivani ¢i pfepracovani
zdravotnického prostfedku urceného k jednorazovému pouziti miize vést
ke kontaminaci.

Plastikovou nddobku po uZiti vyhodte, i tehdy, pokud nebyl pouZit cely jeji
obsah. PouZivejte pouze (iré roztoky v neposkozenych nddobkéch.

Po uplynuti data spotfeby nesmi byt piipravek aplikovan. Uchovévejte
mimo dosah a dohled déti.

Kontraindikace:

NepouZivejte tento produkt, pokud méte nebo trpite na:

— problémy s ledvinami,

— potize s priichodem stolice stfevem kvili obstrukci nebo blokadé,

— poranéni analni oblasti zplisobené stfevni perforaci nebo protrZenim,

— pooperacni znemoznéni prichodu stolice stfevem,

— jakykoliv stav, kdy je stfevo zanicené nebo oteklé, coz miize vyustit v
ktece, bolest, zdcpu a prjem (napf. u Hirschsprungovy choroby),

— jakékoliv stavy, kde je pravdépodobnd zvySend absorpce elektrolytl
(soli v krvi) ze stieva, napf. sodiku nebo fosfatu.

Tento pifipravek neni vhodny pro kojence a déti do 6 let véku.
Vedlejsi ticinky:
Mize dojit k podrézdéni strevni sliznice.

V nékterych vzacnych pfipadech mize po poutiti fosfatovych klysmat u

(tzv. rektaIni gangréna) zpiisobené tézkym zviedovaténim nebo poranénim.

Byly zaznamendny vysoké hladiny fosfatdi a nizké hladiny vapniku v krvi
nebo jiné vazné elektrolytové poruchy vedouci k tézkym svalovym kecim.

Vzajemné piisobeni s jingmi prostredky

Vysoké hladiny fosfétdi a sodiku a nizké hladiny vapniku v krvi se pravdépo-
dobnéji vyskytnou v piipadé podani fosfatovych klysmat nebo perordlnich
projimadel pacientdm Iécenym diuretiky nebo jinymi léky, které mohou
ovlivnit hladiny elektrolytd v jejich krvi.

Davkovani:
Pokud neni predepsano jinak:
Pro dospélého vétsinou obsah jedné lahvicky.

Zpiisob a doba pouZiti:
Jako vyplach stfev.

Pouziti: lahvicku otocte uzdvérem a lehce namazte nastavnou trubicku
(napf. vazelinou). Pfi zavédéni néstavné trubicky do fitniho otvoru by mél
pacient pokud mozno lezet na levém boku. Lehkym tlakem na plastikovou
nddobku se obsah pomalu vstfikne do konecniku. Plastikova nddobka musi
zlistat stisknutd jesté i béhem vytazeni.

Pacient by se mél snaZit nepodlehnout puzeni k vyprazdnéni dle moznosti
15—20 minut za tcelem zaruceni tpIniho vyprazdnéni konecniku. Probéh-
ne-li vyprazdnéni predcasné, pak je mozné aplikaci opakovat bez rizika.

1xklysma salinické neni urceno k trvalému uzivani. Lze je v3ak dle potfeby
aplikovat opakované v nepravidelnych intervalech.

Poznamka:
1xklysma salinické miize byt lehce zbarvené do Zluta.
Toto zbarveni nemd vliv na Gcinnost pfipravku.

Velikosti baleni:
REF 3319: 1 plastikova lahvicka o obsahu 135 ml
REF 3320: 10 plastikovych lahvicek o obsahu 135 ml
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Txklysma salinicka

Klystir na vyplach

ZloZenie

100 ml obsahuje:

Dihydrogénfosforecnan sodny dihydrat 16,09
Hydrogénfosforecnan sodny dihydréat 2,98¢
Benzoan sodny 0,12g
Purifikovand voda

Oblasti pouzitia:
K rychlému vyprazdneniu stolice z doInej casti creva, konecnika, napr. pred
operaciami, rontgenovymi vy3etreniami, kolonoskopiami a pred porodmi.

Upozornenie:
U starsich a oslabenych pacientov a u pacientov so skor sa vykytujicimi
elektrolytovymi poruchami pouZivajte opatrne.

Len na jednordzové pouZitie. Opakované pouzivanie alebo prepracovanie
pripravku urceného k jednorazovému pouzitiu moze viest ku kontamindcii.

Plastovti nddobku po pouZiti vyhodte aj vtedy, ak sa nepoufil jej cely obsah.
PouZivajte len Cire roztoky v neposkodenych nadobkach.

Po uplynuti ddtumu spotreby sa pripravok nesmie pouzit.

Uchovdvajte mimo dosahu a dohladu deti.

Kontraindikacie:

NepouZivajte tento produkt, ak mate alebo trpite na:

— problémy s oblickami,

— potiaze s prechodom stolice crevom kvéli obstrukcii alebo blokade,

— poranenie andlnej oblasti spdsobené ¢revnou perfordciou alebo
pretrhnutim,

— pooperacné znemoznenie prechodu stolice crevom,

— akykolvek stav, kedy je crevo zapélené alebo opuchnuté, co moze
sposobit kice, bolest, zapchu a hnacku (napr. pri Hirschsprungovej
chorobe),

— akékolvek stavy, kde je pravdepodobnd zvy3ena absorpcia elektrolytov
(soli v krvi) z ¢reva, napr. sodika alebo fosfatu.

Tento pripravok nie je vhodny pre doj¢ata a deti do veku 6 rokov.
Vedlajsie icinky:

Maze dojst k podrazdeniu crevnej sliznice.

V niektorych vzécnych pripadoch moze po pouziti fosfatovych klyziem

u pacientov pokrocilejsieho veku dojst k nekrdze mékkych tkaniv okolo

konecnika (tzv. rektéIna gangréna) sposobenej tazkym zvredovatenim
alebo poranenim.

Boli zaznamenané vysoké hladiny fosfatov a nizke hladiny vépnika v krvi
alebo iné vazné elektrolytové poruchy vedice k tazkym svalovym kicom.

Vzajomné pdasobenie s inymi prostriedkami

Vysokeé hladiny fosfatov a sodika a nizké hladiny vapnika v krvi se pravde-
podobnejsie vyskytn( v pripade podania fosfatovych klyziem alebo peroral-
nych prehanadiel pacientom liecenym diuretikami alebo inymi liekmi, ktoré
mozu ovplyvnit hladiny elektrolytov v ich krvi.

Davkovanie:
Pokial nie je predpisané inak:
Pre dospelého vécSinou obsah jednej flasticky.

Sposob a doba poutzitia:

Ako vyplach ¢reva.

Poutitie: flasticku otvorte otocenim uzéveru a jemne namazte nastavnu
trubicku (napr. vazelinou). Pri zavadzani nastavnej trubicky do ritného
otvoru by mal pacient pokial mozno lezat na lavom boku. Lahkym tlakom
na plastovi nddobku sa obsah pomaly vstriekne do konecniku. Plastova
nadobka musi ostat stisknuta este aj pocas vytiahnutia.

Pacient by sa mal snaZit nepodlahn(t nutkaniu k vyprézdneniu podfa
moznosti 15— 20 minut za i¢elom zarucenia iplneho vyprézdnenia
kone¢nika. Ak vyprézdnenie prebehne predcasne je mozné aplikdciu
opakovat bez rizika.

1xklysma salinickd nie je urcend na trvalé uZivanie. Ale podla potreby ju
mozno aplikovat opakovane v nepravidelnych intervaloch.

Poznamka:
1xklysma salinicka moZe byt lahko sfarbend do Zlta. Toto sfarbenie nema
vplyv na tcinnost pripravku.

Velkosti balenia:
REF 3319: 1 plastova flasticka obsahujtica 135 ml
REF 3320: 10 plastovych flasticiek obsahujicich 135 ml

Posledna kontrola:
2017-08
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