Gebrauchsinfdrrivatiom<hférmation fiir dén Anwender

BaByLax

50 %ige Rektallésung
Wirkstoff: Glycerol 85 %

Zur Anwendung bei Sauglingen und Kindern jeden Alters

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn
sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss BABYLAX je-
doch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, mtssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist BABYLAX und wofUr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von BABYLAX beachten?
3. Wie ist BABYLAX anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist BABYLAX aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST BABYLAX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
BABYLAX ist ein Abfuhrmittel (Laxans).

BABYLAX wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von
Darmtragheit und Stuhlverstopfung bei Sauglingen und Kindern jeden
Alters, insbesondere dann, wenn Nahrungsumstellung oder diatetische
MaBnahmen allein keine Wirkung erzielt haben.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BABYLAX
BEACHTEN?

BABYLAX darf nicht angewendet werden bei
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Glycerol oder einen der sonsti-
gen Bestandteile oder bei Darmverschluss.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von BABYLAX erforderlich
Bei Patienten mit unklaren Bauchschmerzen sollte die Anwendung nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen. Falls die Beschwerden anhalten,
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Eine langerfristige Anwendung ohne
arztliche Uberwachung kann schéadlich sein.

Abfuhrmittek@pagen & eifetdae wdiperilnies nisHaveoden immer ho-



here DosierungenYgstiguohadtelBzafGieteravBanditferhonht sich das
Risiko von unerwtnschten Nebenwirkungen und Folgeschaden.

Hinweis zur Anwendung bei Kindern
Die angegebene Dosierungsanleitung ist einzuhalten.

Bei Anwendung von BABYLAX mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

BABYLAX kann die Wirkung zuvor gegebener anderer Z&pfchen oder
Klistiere beeintrachtigen, da diese durch die Auslésung der Stuhlent-
leerung vorzeitig ausgeschieden werden kénnen.

Auch unmittelbar nach BABYLAX verabreichte Zapfchen kénnen even-
tuell keine ausreichende Wirkung entfalten, da sie mit der Stuhlentlee-
rung wieder ausgeschieden werden kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Berichte Uber schadliche Wirkungen wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit beim Menschen sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
BABYLAX hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die F&hig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
BABYLAX
Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST BABYLAX ANZUWENDEN?

Wenden Sie BABYLAX immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Im Bedarfsfall wird der Inhalt von

e »-1 Rectiole bei Sauglingen

¢ 1 Rectiole bei Kleinkindern

e 1-2 Rectiolen bei Schulkindern
in den Enddarm gegeben.

Art der Anwendung
BABYLAX wird in den Enddarm gegeben.

Dauer der Anwendung
Eine Daueranwendung von Abfuhrmitteln ist nicht empfehlenswert, da
die Ursache der Verstopfung hierdurch nicht beseitigt werden kann.

Hinweise

Vor der Anwendung die Verschlusskappe abziehen, den Dorn in die
Spitze des Rectiolenhalses driicken und den Hals der Rectiole eventu-
ell mit einer Hautcreme (z. B. Vaseline) etwas einfetten. Dann den Recti-
olenhals in den After einflihren und durch kraftiges Zusammendricken
den Fullkérper leeren. Beim Herausziehen der Rectiole den Fullkérper
zusammengedrickt lassen, damit der Wirkstoff nicht wieder zurlickge-
saugt werden kann.

Nach Ausdricken des Fullkérpers verbleibt ein Rest in der Rectiole,
der verworfen werden kann. Dies ist bei der Dosierungsanleitung be-
rlcksichtigt worden. Soll nur eine halbe Rectiole angewandt werden, ist

vorher die Hélfte der Rektallésung auszudrlcken.
Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Marz 2014



Wenn Sie einevgMaéiiigy ddeymyte BABY Gélkrautdevietedet haben als
Sie sollten

Bei sachgemaBem Gebrauch ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich.
Im Falle einer versehentlichen oralen Einnahme oder Uberdosierung
besteht keine Vergiftungsgefahr. Zur Vermeidung einer eventuellen
Schleimhautreizung des Verdauungstraktes sollte jedoch Wasser oder
Tee nachgetrunken werden.

Eine Daueranwendung von Abfuhrmitteln oder missbrauchliche Verab-
reichung héherer Dosen kann zu einer Reizung der Darmschleimhaut
und zu Stérungen des Wasser- und Mineralhaushaltes fuhren.

Durch die auftretenden Durchfélle und den dadurch verursachten Flis-
sigkeitsverlust kann der Kaliumspiegel im Kérper absinken. Ein Verlust
an Kalium im Koérper kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Mus-
kelschwache fuhren.

Eine Daueranwendung kann Darmveranderungen bis hin zur Darmléh-
mung hervorrufen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann BABYLAX Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei besonders empfindlichen Personen oder bei vorgeschadigter
Schleimhaut kann es in Einzelfallen zu Reizungen der Darmschleim-
haut kommen.

Bei Diabetikern mit durchblutungsbedingter Unterversorgung des Ge-
webes mit Nahrstoffen kann es in seltenen Fallen zu einer verstarkten
Darmschleimhautreizung kommen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

5. WIE IST BABYLAX AUFZUBEWAHREN?

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums
nicht mehr angewendet werden (siehe Faltschachtel und Miniklistier).
Nicht Uber 25°C lagern!

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was BABYLAX enthdlt:

Der Wirkstoff ist Glycerol 85 %.

1 Miniklistier (Rectiole) mit 3,6 g Rektallésung enthalt 1,8g Glycerol 85 %.
Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid, Macrogol 400,
Carbomer (Viskositat 29400-39400 mPa-s), Natriumedetat (Ph.Eur.),
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), gereinigtes Wasser.
BABYLAX ist in Packungen mit 3, 2 x 3 und 10 x 3 (Klinikpackung) Mini-
klistieren mit je 3,6 g Rektalldésung erhaltlich. Es ist moglich, dass nicht
immer alle PackungsgroBen Uber den Handel verfiigbar sind.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,

Von-Humboldt-Str.1, 64646 Heppenheim, www.infectopharm.com

Diese Gebrayghsinformation wurde zuletzt fiberarheitet i Januar 2011.



Und so einfachuist dié Anwendurig:von Gebravchs.info

Die Kappe der Rectiole nach links abdrehen. Die Kappe abheben und umdrehen.

Den Dorn der Kappe in die Spitze des Rectiolen- Hals der Rectiole mit Kinder- bzw. Hautcreme (z. B.

Halses drticken. Vaseline) einfetten. Der Markierungsstrich auf der
Rectiole zeigt, wie viel Flissigkeit der Dosierung
.2 Rectiole” entspricht. Dazu die Rectiolenspitze
nach unten halten. Soll nur %2 Rectiole angewendet
werden, tiberschiissige Menge vorher ausdriicken.

Vorsichtig den eingefetteten Rectiolen-Hals in den Beide GesaBbacken fir kurze Zeit zusammen-
After einfiihren. Die Rectiole zusammendrticken halten.

und den Inhalt ausdriicken, wobei immer ein Rest

in der Rectiole bleibt. Bei Babys und Kleinkindern

In Riickenlage die Beine nach oben strecken. Die

zusammengedriickte Rectiole wieder so heraus- 250001-04-G

ziehen, dass keine Plikiareiizimexeugtnimd Gebravcns.inro marz zu i«
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