Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Prepacol®
Bisacodyl, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker oder Arzt, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
benotigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Prepacol” und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Prepacol® beachten?
Wie ist Prepacol” einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Prepacol” aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Prepacol® und wofiir wird es angewendet?
Prepacol® ist ein Laxativum.

Prepacol® wird zur Darmentleerung vor Réntgenuntersuchungen des Magen-Darm-Traktes sowie zur
Vorbereitung einer Koloskopie eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prepacol® beachten?

Prepacol® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Bisacodyl, Natriumphosphatsalze oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstdrung haben

- wenn Sie jiinger als 15 Jahre sind

- wenn Sie an dekompensierter Herzinsuffizienz leiden

- wenn sie einen Verschluss oder eine Perforation im Magen-Darm-Trakt haben oder vermuten

- wenn Sie an einer akuten entziindlichen Darmerkrankung leiden

- wenn Sie ein toxisches Megakolon ({ibermifige Erweiterung des Dickdarms) haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prepacol® einnehmen:

- bei Herzerkrankungen (insbesondere nach Herzinfarkt, instabiler Angina pectoris,
Herzmuskelschwiche)

- bei Nierenfunktionsstérungen (die Einschrankung der Nierenfunktion im Alter ist zu beachten)




- bei bestehenden Elektrolytstorungen oder dem Risiko fiir Elektrolytstorungen wie
Hypokalidmie oder Hyponatridmie (bei Durchfall, Erbrechen, Dehydratation (Abnahme des
Korperwassers), verzogerter Magenentleerung, Bluthochdruck sowie bei Einnahme von
Arzneimitteln wie Diuretika, Amphotericin B, Lithium, etc. (siche auch Abschnitt ,,Einnahme
von Prepacol®” zusammen mit anderen Arzneimitteln®)).

Wenn Sie unter der Behandlung erbrechen oder nicht in der Lage sind, ausreichend Flissigkeit zu
sich zu nehmen, wird Ihr Arzt bei Ihnen Kontrollen der kardiopulmonalen Funktion, der
Nierenfunktion sowie des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushaltes durchfiihren.

Bei akuten Schmerzen oder akutem Durchfall wird die Dosierung gegebenenfalls durch Thren Arzt
angepasst.

Bei dlteren Menschen bestehen grundsétzlich keine Einschrankungen, allerdings ist auf das haufigere
Vorbestehen von eingeschrinkter Nierenfunktion, Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz) und
Bluthochdruck (Hypertonie) zu achten.

Wenn Sie an akuten oder chronischen Himorrhoiden oder Analfissuren leiden oder bei IThnen ein
kiinstlicher Darmausgang gelegt wurde, ist die Anwendung von Prepacol® mit besonderer Vorsicht
durchzufiihren.

Dies gilt auch in Féllen von akuten Bauchschmerzen ungeklérter Ursache, die Anzeichen einer
ernsten Erkrankung sein konnen.

Einnahme von Prepacol® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eine gleichzeitige Einnahme von Prepacol® mit neutralisierenden Magenmitteln (Antazida) ist zu
vermeiden.

Wegen moglicher Wasser- und Elektrolytverluste kann die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen
Glykosiden auf Grund des Kaliumverlustes verstérkt sein.

Prepacol® kann den Elektrolytverlust durch andere Arzneimittel (z. B. Diuretika, Nebennierenrinden-
Steroide) verstérken; dies kann zu Stérungen der Herzfunktion, Herzrhythmusstdrungen und
Herzmuskelschwéche fithren. Die Absorption einiger Arzneimittel, wie z. B. oraler Kontrazeptiva,
oraler Antidiabetika, Antiepileptika und oraler Antikoagulantien, kann durch die abfiihrende Wirkung
von Prepacol® eingeschrinkt sein.

Einnahme von Prepacol® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getriinken und Alkohol
Bitte lesen Sie den Abschnitt 3 ,,Wie ist Prepacol® einzunehmen?".

Nehmen Sie am Tag der Anwendung moglichst viel Fliissigkeit zu sich. Das Trinken grof3er
Flissigkeitsmengen unterstiitzt die Darmreinigung und beugt Stérungen des Wasser- und
Elektrolythaushaltes vor.

Eine gleichzeitige Einnahme von Prepacol® mit Milch ist zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Bisacodyl und Natriumphosphat bei
Schwangeren vor. Prepacol® darf nicht wihrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.



In der Stillzeit sollte Prepacol” nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Informationen iiber
den eventuellen Ubergang in die Muttermilch vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Wenn Sie sich nach der Einnahme von Prepacol® unwohl
fiihlen, sollten Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Prepacol® enthilt
- Natrium: 30 ml Lésung enthalten 144 mmol (3,3 g) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.
- Lactose: Jede Tablette enthilt 46,1 mg Lactose. Bitte nehmen Sie Prepacol® daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Prepacol® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Prepacol® nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Prepacol® sonst nicht richtig wirken kann!

Prepacol® ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Die Anwendung darf nur nach vorangegangener Untersuchung durch den Arzt erfolgen.

2 Tage vor der Untersuchung:

- Vermeiden Sie blihende Speisen und Getrinke, wie Brot, Gemiise, Hiilsenfriichte, fettreiche
Kost, Milch, Obst und Fruchtsifte sowie kohlenséurehaltige Getranke.

- Unbesorgt dagegen konnen Sie Folgendes zu sich nehmen:
schwach gesiiiten Kaffee oder Tee, Zwieback, Eier, mageren Schinken und kohlensdurefreies
Mineralwasser.

1 Tag vor der Untersuchung:

- Halten Sie bitte am Vortag der Untersuchung die bereits genannten Didtvorschriften ein.
Nehmen Sie von den erlaubten festen Nahrungsmitteln so wenig wie mdglich zu sich. Viel
Flissigkeitsaufnahme in Form von kohlensdurefreiem Mineralwasser (ca. 3 Liter iber den Tag
verteilt) ist unbedingt empfehlenswert.

- Zu dem von Threm Arzt genannten Zeitpunkt, spétestens jedoch um 18.00 Uhr, nehmen Sie bitte
die Losung in ca. 70 ml Wasser verdiinnt ein.

- Unmittelbar danach trinken Sie bitte ein grofes Glas Wasser (ca. 250 ml).

- Danach bis zur Untersuchung nichts mehr essen!

- 3 bis 4 Stunden nach Einnahme der Losung, spatestens jedoch um 22.00 Uhr, nehmen Sie bitte
die 4 Tabletten unzerkaut mit etwas Wasser ein. Danach bitte nochmals 250 ml Wasser (ca.

1 volles Glas) trinken.

Bei akuten Schmerzen oder akutem Durchfall sollte die Dosis nach Anweisungen lhres Arztes
angepasst werden.

Tag der Untersuchung:

- Kaffee oder Tee ohne Milch; vermeiden Sie jegliche Form fester Nahrung. Nehmen Sie bitte
reichlich kohlensdurefreies Mineralwasser zu sich.

- Es ist wichtig, die Gesamtheit dieser Anordnung zu beachten, um eine vollstindige Entleerung
sicherzustellen, von der die Qualitét der Untersuchung abhingt.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Prepacol® eingenommen haben, als Sie sollten

Die Einnahme von Prepacol® sollte sofort abgebrochen werden. Konsultieren Sie in einem solchen
Falle unbedingt Ihren Arzt, damit er die notwendigen Maflnahmen ergreifen kann.

Uberdosierungen im Zusammenhang mit Prepacol” wurden nicht berichtet. Es wurden jedoch
Uberdosierungen bei Phosphat-haltigen Abfiihrlosungen berichtet.

Uberdosierungen verbunden mit Hyperphosphatimie, Hypocalciimie, Hypernatriimie oder Azidose
erfordern eine Behandlung in einer Spezialeinheit, Eliminierung von Phosphaten, allgemein
unterstiitzende Mafinahmen, Korrektur der Azidose und der Serumelektrolyte, insbesondere Calcium.

Wenn Sie die Einnahme von Prepacol® vergessen haben

Prepacol® kann in diesem Fall nicht richtig wirken und Ihre Untersuchung kann unter Umstinden
nicht durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich in einem solchen Fall unbedingt an Ihren Arzt, damit er
die notwendigen Malinahmen ergreifen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Ubelkeit, Erbrechen und Bauchschmerzen.
Fliissige Stiihle konnen von Reizerscheinungen am After und seltener von Stuhlinkontinenz begleitet
sein.

Sehr hiufige Nebenwirkungen, die wahrscheinlich bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten:
- Ubelkeit, Bauchschmerzen

Haufige Nebenwirkungen, die wahrscheinlich bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten:
- Erbrechen, Bauchbldhung, Beschwerden am After und Mastdarm, Darmgerausche
- Schwiche

Gelegentliche Nebenwirkungen, die wahrscheinlich bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten:
- Schwindel
- Schmerzen

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt:
- allergische Reaktion
- Dehydratation (Abnahme der Korperfliissigkeit), Hypokalidmie (Abnahme des Kaliumspiegels
im Blut), Hyponatridmie (Abnahme des Natriumspiegels im Blut)
- Kriampfe
- Herz-Kreislauf-Erkrankungen
- Durchfall, Stuhlinkontinenz

Weitere Nebenwirkungen, die bei Arzneimitteln derselben pharmakologischen Klasse berichtet
wurden:

In Ausnahmefillen wurde bei phosphatbasierten Abfiihrldsungen im Falle von Uberdosierungen und
bei Hoch-Risikopatienten (Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen, einer Erkrankung mit
Prédisposition fiir eine gastrointestinale Stauung, Kindern unter 15 Jahren) iiber einen Anstieg des
Phosphat- oder Natriumspiegels im Blut sowie eine Abnahme des Calciumspiegels im Blut und
Azidose, die moglicherweise Krampfe oder sogar Koma verursachen konnen, sowie Nierenversagen
berichtet.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Prepacol® aufzubewahren?

Die Flasche und den Blisterstreifen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, dem Blister und der Flasche nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des 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 Prepacol® enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Bisacodyl, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat und
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

1 magensaftresistente Tablette enthdlt:  Bisacodyl 5mg
30 ml Losung enthalten: Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat 6,90 g
Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat 16,40 g

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Magensaftresistente Tablette: Lactose-Monohydrat, Stiarkehydrolysat
Wassergehalt: 7,8-9,2 %, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid, Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Triacetin
Losung: Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser

Wie Prepacol® aussieht und Inhalt der Packung

1 Kombinationspackung enthélt: 4 weille, runde bis konvexe magensaftresistente Tabletten
30 ml klare, farblose Losung
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