Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Picosulfat Spirig HC®, Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Spirig HealthCare AG

Was ist Picosulfat Spirig HC und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Picosulfat Spirig HC ist ein Abflihrmittel. Es 16st die stuhlférdernde Eigenbewegung des Dickdarms aus.
Picosulfat Spirig HC kann auch verabreicht werden, wenn Pressdruck vermieden werden muss, z.B. bei
Herz- und Kreislauferkrankungen, bei Hamorrhoiden und Afterschrunden. Picosulfat Spirig HC ist nur zur
kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung angezeigt. Unter arztlicher Kontrolle ist auch die langerfristige
Behandlung einer durch die Einnahme von starken, zentralnervés wirksamen Schmerzmitteln ausgeldsten
Verstopfung maoglich.

Was sollte dazu beachtet werden?

Bei der Anwendung von Natriumpicosulfat wurde Uber Benommenheit und/oder kurz andauernde
Bewusstlosigkeit berichtet. Dies kann die Folge einer forcierten Stuhlentleerung oder eine Reaktion auf
verstopfungsbedingte Schmerzen sein und ist nicht zwangslaufig auf das Praparat selbst zuriickzufihren.
Bei Verstopfung sollten Sie auf eine ballaststoffreiche Ernahrung (Gemdise, Friichte, Vollkornprodukte)
achten, viel und regelmassig trinken und sich regelmassig korperlich betatigen.

Wann darf Picosulfat Spirig HC nicht angewendet werden?

Picosulfat Spirig HC darf nicht angewendet werden bei bestehendem oder drohendem Darmverschluss
(leus), Entzindungsprozessen in der Bauchhdhle (z.B. Blinddarmentziindung) sowie bei schweren
Leibschmerzen mit Ubelkeit und Erbrechen, welche auf die vorher erwahnten schweren Erkrankungen
hinweisen kénnten. Picosulfat Spirig HC darf bei schwerer Dehydration (Flissigkeitsmangel im Koérper)
sowie bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem anderen Bestandteil des
Arzneimittels nicht eingenommen werden.

Das Arzneimittel darf bei seltenen Erbkrankheiten, bei welchen eine Unvertraglichkeit mit einem Hilfsstoff
vorliegen kdnnte, nicht eingenommen werden (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Picosulfat Spirig HC
Vorsicht geboten?»).

Picosulfat Spirig HC darf bei Kindern unter 4 Jahren nicht angewendet werden.
Wann ist bei der Einnahme von Picosulfat Spirig HC Vorsicht geboten?
Bei Kindern, Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen ist arztliche Beratung erforderlich.

Ohne arztliche Verschreibung sollte die Behandlung nur gelegentlich und nicht l&nger als 1-2 Wochen
erfolgen sowie die empfohlene Tagesdosis nicht tGberschritten werden.

Eine langerdauernde und/oder hoher dosierte Behandlung sollte nur auf Anweisung des Arztes bzw. der
Arztin erfolgen.

Beim Auftreten von Krampfen im Bauchbereich sollten Sie potenziell gefahrliche Tatigkeiten wie Autofahren
oder das Bedienen von Maschinen vermeiden.

Picosulfat Spirig HC wirkt im Dickdarm. Zur Beeinflussung der Nahrstoffaufnahme und somit der
Kalorienzufuhr ist es nicht wirksam, da die Nahrstoffaufnahme vorwiegend bereits im Dinndarm stattfindet.
Stimulierende  Abfuhrmittel, einschliesslich  Picosulfat Spirig HC, tragen deshalb nicht zur
Gewichtsabnahme bei.
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Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika kann die Wirkung von Picosulfat Spirig HC abnehmen.

Sorbitol (E 420)

1 ml (= 15 Tropfen) Picosulfat Spirig HC Tropfen enthalt 0,45 g Sorbitol. Bei der maximal empfohlenen
Dosierung fir Erwachsene und Jugendliche liber 12 Jahre entspricht dies taglich 0,6 g Sorbitol.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin bevor Sie (oder Ihr Kind)
dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn ihr Arzt bzw. lhre Arztin lhnen mitgeteilt hat, dass Sie
(oder lhr Kind) eine Unvertraglichkeit gegenuber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine
heriditdre Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose
nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 ml (= 15 Tropfen), d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Natriumbenzoat (E 211)
1 ml (= 15 Tropfen) Picosulfat Spirig HC enthalt 2 mg Natriumbenzoat.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf Picosulfat Spirig HC wéihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Vorsichtshalber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft moglichst auf Arzneimittel verzichten.

Nur Ihr Arzt oder lhre Arztin kann entscheiden, ob Picosulfat Spirig HC in der Schwangerschaft verwendet
werden darf.

Picosulfat Spirig HC kann in der Stillzeit angewendet werden.

Wie verwenden Sie Picosulfat Spirig HC?

Zur Entnahme der Tropfen, die Flasche senkrecht halten.

Wenn vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verschrieben:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre: 10-20 Tropfen pro Tag, vorzugsweise am Abend.

Kinder 4-12 Jahre alt: Nur auf Empfehlung des Arztes bzw. der Arztin: 5-10 Tropfen pro Tag vorzugsweise
am Abend.

Kinder unter 4 Jahre: Die Anwendung und Sicherheit von Picosulfat Spirig HC bei Kindern unter 4 Jahren
ist bisher nicht geprift worden. Picosulfat Spirig HC darf bei Kindern unter 4 Jahren daher nicht
angewendet werden.

Die Wirkung von Picosulfat Spirig HC tritt normalerweise nach 6 bis 12 Stunden ein. Wird Picosulfat Spirig
HC abends vor dem Schlafengehen eingenommen, erfolgt die Darmentleerung am nachsten Morgen.

Durchfall ist ein Zeichen einer zu hohen Dosierung, welche in diesem Fall reduziert werden sollte.

Die Tropfen kdnnen mit oder ohne Flissigkeit eingenommen werden.

Allgemeine Empfehlung

Es wird empfohlen mit der niedrigsten Dosis zu beginnen. Um einen regelmassigen Stuhlgang zu
erreichen, kann die Dosis tropfenweise bis zur empfohlenen Maximaldosis erhoht werden. Die tagliche
Maximaldosis darf nicht Uberschritten werden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.
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Welche Nebenwirkungen kann Picosulfat Spirig HC haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Picosulfat Spirig HC auftreten:

Nach Einnahme von Picosulfat Spirig HC kann es sehr haufig zu Durchfall oder haufig zu unangenehmen
Empfindungen wie Blahungen und Bauchschmerzen kommen. Gelegentlich kénnen auch Ubelkeit,
Erbrechen oder Schwindel auftreten. In Einzelfallen kann ein Kreislaufkollaps auftreten. Vereinzelt wurde
uber Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet einschliesslich angioneurotisches Odem (rasche Schwellung
von Haut und Schleimhaut, z.B. Lippen oder Augenlid) und Hautreaktionen wie Arzneimittelausschlag,
Hautausschlag und Juckreiz. Eine langfristige hochdosierte Anwendung, kann zu unerwiinschten
Durchfallen fihren, und einen Verlust von Kalium und anderen Salzen verursachen. Moégliche Folgen sind
Stérungen der Herzfunktion und Muskelschwéache, besonders wenn gleichzeitig harntreibende Arzneimittel,
Hormone der Nebennierenrinde oder Herzmittel (Digitalis) eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 25 °C lagern, in der Originalverpackung und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren. Nicht
im Kihlschrank lagern und nicht einfrieren.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Picosulfat Spirig HC enthalten?
Wirkstoffe
Tropfen zum Einnehmen, Lésung:

1 ml (= 15 Tropfen) Picosulfat Spirig HC enthalt Natriumpicosulfat-Monohydrat 7,8 mg, entsprechend
Natriumpicosulfat 7,5 mg.

Hilfsstoffe

Sorbitol-Losung 70% (nicht kristallisierend) (E 420), Natriumbenzoat (E 211), Natriumcitrat-Dihydrat,
Citronensaure-Monohydrat, gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer

69141 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Picosulfat Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Tropfen zum Einnehmen, Lésung 30 ml.

Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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