zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

RegulaxX® Picosulfat Tropfen
7,23 mg/ml
Tropfen zum Einnehmen, L6sung

Wirkstoff: Natriumpicosulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilagef@ltiggdurch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, miissen ReduRigosulfat Tropfen jedoch

vorschriftsmaRig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach einer Woche keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jedd-all einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkun&em erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die&ebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Regul&xPicosulfat Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Re§upasosulfat Tropfen beachten?
Wie sind ReguldkPicosulfat Tropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind ReguldkPicosulfat Tropfen aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wNE

1.  WAS SIND REGULAX® PICOSULFAT TROPFEN UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

RegulaX Picosulfat Tropfen sind ein Abfiihrmittel.
RegulaX Picosulfat Tropfen werden kurzfrigtangewendet bei Verstopfung sowie
bei Erkrankungen, die eine erlbterte Stuhlentleerung erfordern.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON REGULAX ® PICOSULFAT
TROPFEN BEACHTEN?
RegulaxX®’ Picosulfat Tropfen diirfen nicht eingenommen werden
- wenn Sie uberempfindlich (allergigalpegen Natriumpicosulfat, verwandte

Wirkstoffe aus der Gruppe der Triarylmetieaoder einen der sonstigen Bestandteile
von RegulaR Picosulfat Tropfen sind;
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- bei Darmverengung mit verschlechtelarmpassage, bei Darmverschluss, bei
akuten Bauchbeschwerden wie Blinddantziindung, bei starken Bauchschmerzen
verbunden mit Ubelkeit und Erbrechen;

- bei akut entztindlichen Erkraungen des Magen-Darm-Traktes;

- bei erheblichem Flissigkeitsmangel des Koérpers.

Kinder unter 4 Jahren diirfen Regfldicosulfat Tropfen nicht einnehmen.

Verstopfung, verbunden mit anderen Besefden wie Bauchschmerzen, Erbrechen
und Fieber kann Anzeichen einer erndgigkrankung (Darnerschluss, akute
Entziindung im Bauchbereich) sein. Bdisen Beschwerden diirfen Sie Regfilax
Picosulfat Tropfen oder andere Arznétel nicht einnehmen und sollten unverziiglich
Ihren Arzt aufsuchen.

Bei Erkrankungen, die mit Storungersd&asser- und Mineralsalzhaushaltes
einhergehen (z. B. stark eingeschrankterenfunktion), diirfen Sie Regufax
Picosulfat Tropfen nur untérztlicher Kontrolle einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Regul&xPicosulfat Tropfen ist
erforderlich

Kinder ab 4 Jahren sollten RegUlaRicosulfat Tropfen nur auf arztliche Anordnung
einnehmen.

Leiden Sie bereits langere Zeit unter \Yepungsbeschwerden, sollten Sie sich vor
Beginn einer Therapie mit RegufaRicosulfat Tropfen von lhrem Arzt beraten und
untersuchen lassen, denn chronisti@ungen bzw. Beeintrachtigungen des
Stuhlganges kénnen Anzeicheneai ernsten Erkrankung sein!

Die Einnahme von Abfuhrmitteln soll béerstopfung nur kurzfristig erfolgen!

Eine medikamentdse Behandlung ist buempfehlen, wenn Sie mit Veranderung
Ihrer Erndhrung (durch vermehrte hahme von Ballaststoffen und einer
ausreichenden Fliissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung Ihres Lebensstils (mit
ausreichender korperlicher Bewegung) keindar noch keinen ausreichenden Erfolg
erzielen konnten!

Bei Einnahme von Regula® Picosulfat Tropfen mit anderen Arzneimitteln

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

Antibiotika (bakterienhemmenddittel) kénnen die Wirksamkeit von Regufax
Picosulfat Tropfen vermindern oder auftheben.

RegulaX Picosulfat Tropfen kénnen einermehrte Ausscheidung von Kalium mit

dem Stuhl verursachen. Werden gleichzeitig andere Medikamente eingenommen, die
einen Kaliumverlust bewirken, z. B. ltimsmte Diuretika (harmeibende Mittel) und
Kortikosteroide (Nebennierenrindenhormprieann dies zu einem Kaliummangel mit
Stérungen der Herzfunktion und Muskelschwache fihren.
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Die Empfindlichkeit gegeniber bestimmterttéln (herzwirksame Glykoside), die die
Leistungsfahigkeit des Herzesteigern, kann erhéht sein.

Bei Einnahme von RegulaR Picosulfat Tropfen zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es liegen keine aussagekraftigen klinischen Studien zur Anwendung in der
Schwangerschaft vor. Eine Anwendungler Schwangerschaft sollte nur auf
arztlichen Rat erfolgen. Es hat sictzgigt, dass der Wirkstoff nicht in die
Muttermilch tbertritt. ReguldkPicosulfat Tropfen kénnen dar wahrend der Stillzeit
angewendet werden.

Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Regul&x
Picosulfat Tropfen

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Re§upagosulfat Tropfen
erst nach Rucksprache mit Inrem Arat,eivenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentbigestimmten Zuckern leiden.

WIE SIND REGULAX ® PICOSULFAT TROPFEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Regul&Picosulfat Tropfen immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sielbeem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders k@ dnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und altere Kinder nehnf@m besten abends) 14 - 27 Tropfen
(entsprechend 5 - 10 mg Natriumpicosulfat) ein.

Kinder ab 4 Jahren erhalten auf aiis#tliche arztliche Anordnung 7 - 14 Tropfen
(entsprechend 2,5 — 5 mg Natriumpicosulfat).

Die abfuhrendaNirkung tritt normalerweise nachO bis 12 Stunden ein.

Art der Anwendung:
ZumEinnehmen.
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Dauer der Anwendung:

RegulaX Picosulfat Tropfen diirfen ohne &rztliche Anweisung nur kurzfristig
angewendet werden. Bei chronischer \@piing sollte der Arzt zu Rate gezogen
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von ReguldkPicosulfat Tropfen zu atk oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Regul®Picosulfat Tropfen eingenommen haben,
als Sie sollten

Akute Uberdosierung von RegufaRicosulfat Tropfen kann zu Durchfall und
Beschwerden im Bauchraum fuihren. Dieg&emalinahmen richten sich nach den
Symptomen. Innerhalb kurzer Zeit ng€imnahme kann durch induziertes Erbrechen
oder Magenspiilung die Wirkung des Arzniiats vermindert oder verhindert
werden. Bei starken Wasser- und Minerdlygten sind diese nach Anleitung des
Arztes auszugleichen. Die Gabe von kpdidisenden Mitteln kann unter Umstanden
sinnvoll sein.

Des weiteren wurde von Einzelféllen vanaerter bzw. unterbrochener Durchblutung
der Dickdarmschleimhaut berichtet, loleinen die Dosierung von Natriumpicosulfat
betrachtlich héher lag als die zurt@ndlung einer Verstopfung empfohlene
Dosierung.

Hinweis:

Allgemein ist von ReguldkPicosulfat Tropfen wie auch von anderen Abfiihrmitteln
bekannt, dass sie bei chronischer diosierung zu chronischem Durchfall,
Bauchschmerzen, erniedrigten KaliumveertibermaRiger Sekretion von Aldosteron
und Nierensteinen fuihren. In Verbindung ohronischem Abfiihrmittel-Missbrauch
wurde ebenfalls Uber Schadigungen Newengewebes, stoffwechselbedingte
Erh6hung von Basenkonzentrationen im Blotie Uber durch erniedrigte
Kaliumwerte bedingte Muskelschwache berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von ReguldkPicosulfat Tropfen vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwenduleg Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Reguf@®icosulfat Tropfen Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neb@kwngen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:
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Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten: wenigeals 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlagder verfigbaren Datamcht abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten:Allergische Reaktionen (einschlieth Hautreaktionen und Schwellung der
Haut und/oder Schleimhaut, z. B. Bereich von Gesichind Rachen, ggf. mit
Atemnot [Angio6dem]).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Haufig: Beschwerden des Magen-Darm-TrakiesB. Blahungen, Bauchkrampfe oder
leichter Durchfall).

Jede (iber eine kurzdauernde Angreng hinausgehende Einnahme von Regulax
Picosulfat Tropfen fuhrt zu einem ¥est von Flussigkeit und Elektrolyten
(insbesondere Kalium) und damit zmei Verstarkung der Darmtragheit und kann
Storungen der Herzfunktion und Muskelschwéache verursachen, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von harntreibendezmgimitteln (Diuretika) oder Hormonen
der Nebennierenrinde (Kortikosteroiden). RegfilRicosulfat Tropfen sollen deshalb
nur kurzfristig angewendet werden.

Bei langerdauernder oder hochdosierter Anwendung von R&gRieasulfat Tropfen
kommt es sehr haufig zu erhéhtenrMsten von Wasser, Kalium- und anderen
Salzen. Dies kann zu Storungen der Ierktion und zu Muskelschwéche fuhren,
insbesondere bei gleichzeitiger Eatmme von Diuretika und Nebennierenrinden-
Steroiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt odépotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrausimformation angegeben sind.

WIE SIND REGULAX ® PICOSULFAT TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dewnf dem Umkarton und dem Etikett nach
.verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch sind Regul&Picosulfat Tropfen noch 6 Monate haltbar.
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6. WEITERE INFORMATIONEN
Was RegulaxX® Picosulfat Tropfen enthalten:
Der Wirkstoff ist Natriumpicosulfat.

1 ml Lésung (= 20 Tropfen) enthdlts mg Natriumpicosulfat-Monohydrat
(entsprechend 7,23 mg Natriumpicosulfat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisieren@Ph. Eur.), Propgnglykol, gereinigtes
Wasser.

Hinweisflr Diabetiker:
Fur Diabetiker geeignet: enthalt Zuckestauschstoffe; 1 ml entspricht 0,03 BE.

Wie RegulaxX® Picosulfat Tropfen aussehen und Inhalt der Packung:
RegulaX Picosulfat Tropfen sind eine klare, farblose Lésung.

RegulaX Picosulfat Tropfen sind in Plengen zu 20 ml (N1) und 50 ml (N2)
erhaltlich.

PharmazeutischerUnternehmer und Hersteller:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243 / 87-0

Telefax: 02243/ 87-175

E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

Diese Gebrauchsinformation wurdezuletzt Giberarbeitet im Mai 2010.

Eigenschaften

Darmtragheit und Verstopfung sind weitverbreit®tschwerden, die jedoch nur selten auf
einer ernsthaften Krankheittoden. Vielmehr sind meist besondere Lebensumstande wie
Stress, Bewegungsmangel, fremde Toilettenfatstthe Erndhrung die Ursache. Deshalb
sollte ein gutes Abfuhrmittel Ihnen einfach helfen, ohne zu belasten.

Mit RegulaX® Picosulfat Tropfen haben Sie eirithdl gewahlt, das die Darmtatigkeit
reguliert, indem es das Stuhlvolumen vergréBed die Peristaltik (nattrliche rhythmische
Bewegung) des Darmes anregt. So komnziuesiner piinktlichen, aber sanften Entleerung.

Versuchen Sie zusatzlich, einen ausgewogamdensrhythmus zu finden und gleichzeitig

die Einnahmemenge von RegutaRicosulfat Tropfen zu vermindern. So kann der Darm
wieder zu einer normalen, ggedten Tatigkeit zurtckfinden.
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Diese Hinweise sollen lhnen helfen, denravieder zu einer normalen Funktion zu
erziehen:

- Versuchen Sie, Hektik in Threm Lebenwrmindern. Gehen Sieeber in aller Ruhe
taglich zur gleichen Zeit auf die Toilettendglichst zu Hause in der gewohnten Umgebung.

- Nehmen Sie sich Zeit fur regelmafdigahlzeiten, und versuchen Sie, sich mit
ballaststoffreicher, kalorienarmer Mischkasternéahren. Ersetzen Sie lieber ein
Kantinenessen durch Obst, Salate und Msli.

- Verzichten Sie auf kalorienreiche Zwischenmahlzeiten. Trinken Sie lieber mehr, z. B.
Mineralwasser.

- Die meisten Berufe schranken unsergv8gung ein. Bewegungsmangel aber ist eine der
Ursachen der Verstopfung. Versuchen Siéglichst viel zu laufen oder Gymnastik zu
treiben.

- Bedenken Sie auch, dass zwischen Hinmaund Wirkungszeitpunkt rund 10 - 12 Stunden

liegen, und dass fur manche Personen ein §nigl von nur 2- bis 3-mal in der Woche
durchaus normal ist.
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