
INSTRUCTION FOR USE- PLEASE READ CAREFULLY. EN GEBRAUCHSANWEISUNG - BITTE SORGFÄLTIG LESEN. DE POKYNY PRO POUZIT[ - POZORNE SIJE PRECTETE CS 
lf you have any questions about the product or its use, contactyour doctor or pharmacist. 

1 MD 11 xklysma saline 
Ready-to-use enema 

Composition: 
700 ml contains: 
Sodium dihydrogen phosphate 2 H,O 
Disodium hydrogen phosphate l H,O 

16.0g 
l.98g 
0.llg Sodium benzoate 

Purified water to100ml 
Therapeutic indications: 
For rapid stool evacuation of the rectum, e.g. before operations, diagnostic 
procedures such as X-ray examinations, colonoscopies or childbirth. 
caution: 
Always use this product exactly as described in the instructions for use 
or as your doctor or pharmacist has instructed. Check with your doctor 
or pharmacist if you are not sure {e.g. therapeutic indications, contra­
indications, precautions). 
Only usewith caution in: 
- Elderly, infirm orfrail patients 
- Patients suffering from dehydration 
- Patients suffering from uncontrolled high blood pressure 
For single use only. The reuse or reprocessing of single-use products can 
lead to contamination. 
Dispose of plastic containers after use, even if not the whole content has 
been used. Only administer clear solutions in intact containers. 
Do not use after the expiry date stated on the bottle and folding box. 
Keep out of the reach of children. 
Contraindications: 
Do not use this product in: 
- Patients with pre-existing electrolyte disorders 
- Patients with impaired kidney function 
- Patients with cardiac insufficiency 
- Intestinal movement disorder due to an obstruction or blockage 
- Conditions in which the intestines are inflamed or swollen and 

that can lead to cramps, pain, constipation and diarrhoea, e.g. in 
Hirschsprung's disease, ulcerative colitis, megacolon 

- Blood in the stool, stomach pain, abdominal pain 
- Nausea, vomiting 
- lnjurytotheanal region caused, forexample, by a perforation of the 

bowel or a fissure 
- Postoperative inability to evacuate stool through the bowel 
- Conditions in which it is likely that increased levels of electrolytes 

(salts in the blood), such as sodium or phosphate, are absorbed from 
the intestine 

- Hyperphosphataemia 
- Simultaneous intake of preparations containing sodium phosphate 

(also orally) 
- Allergies to the ingredients 
This produd is not suitable for infants and children under 
6 years ofage. 
Adverse reactlons: 
1xklysma is weil tolerated when used as directed. Adverse reactions 
possibly related to 1xklysma have, however, have been reported rarely. 
Undesirable adverse reactions can occur, especially if the product is 
used incorrectly. Contactyour doctor or pharmacist if you think you are 
experiencing any adverse reactions related to the product or its use, or if 
you are concerned about any risks. 
- Irritation ofthe intestinal mucosa can occur. 
- In rare cases, loss of soft tissue around the rectum (colonic gangrene) 

due to severe ulceration or wounds has been associated with the use 
of phosphate-containing enemas in elderly patients. 

- lt can cause a high level of phosphate ora low level of calcium or 
other electrolyte imbalances. Dehydration and muscle cramps can 
result from the water and electrolyte imbalances. 

All serious incidents and adverse reactions related to the product must 
be reported to the manufacturer and to the competent authority of the 
member state where the user and / or patient is established. 
lnteractions with other agents: 
In patients who take diuretics or other medications that affect the 
electrolyte balance, the likelihood of electrolyte imbalances (high 
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phosphate and sodium levels / low calcium levels) is increased when 
using phosphate-containing enemas or oral laxatives. 
No other sodium phosphate preparations, including oral sodium phosphate 
solutions or tablets, should be administered atthe same time. 
Dosage: 
Unless otherwise prescribed: Generally the contents of one bettle for 
adults and children over 12 years of age. 
(hildren between 6 and 12 years of agg_ 
Forchildren between 6 and 12 years of age, use half a bottle or as 
prescribed by the doctor. 
ft!:gnmy lbreastfeeding_period 
Du ring the pregnancy or breastfeeding period, the enema should only be 
used under medical supervision. 
Overdose: 
An overdose can cause increased blood phosphate and decreased 
blood calcium or other serious electrolyte imbalances that can lead to 
dehydration, cardiovascular problems or kidney failure. 
Type, duration and instructions for use: 
As an enema into the intestine. 
- To use, lightly grease the tip of the enema (e.g. with Vaseline) and 

then completely twist off the seal. Sharp edges must be avoided due 
to the risk of injury1 When inserting the tip of the enema into the 
anus, the patientshould lieon his leftside with the knees drawn up. 
Gently press the plastic container to slowly empty the contents into 
the rectum. Keep the plastic container compressed during removal. lt 
is not necessary to empty the bettle completely. The patient should 
remain in the lateral position until a strong urge to defecate occurs. 

- Discontinue use if you encounter resistance. Forcing the enema can 
causeinjury. 

- For children, the enema tip should only be inserted up to half of 
its length. 

- Do not useforce- especiallyon children, theelderly or infirm, ifthe 
lowerbodyis paralysed or in the caseof stroke victims. 

- In general, 2 to5 minutes is sufficientto achievethedesired effect. lf 
you have nothad a bowel movement (within 15 to 30 minutes atthe 
latest), contact a doctor, Do NOT use another enema. 

Mode of action: 
1xklysma saline causes the rapid onset of a softening of the stool in 
the eo Ion. The phosphate-based solution allows more fluid to enter the 
intestines and has a laxative effect. 
Notes: 
1xklysma saline is intended for single use. The solution may be slightly 
yellow in colour. This discolouration does not affect the effectiveness of 
the product. 1 xklysma saline is not intended for long-term use. Regular 
use may lead to habituation. However, the application can be repeated at 
irregular intervals as required. 
Special precautions for disposal: 
Dispose of the product in accordance with local regulations. 
Packsizes: 
1 x plastic bottle with 135 ml, 10 x plastic bottlewith 135 ml 
Date of revision of the text: 2024-02 
Manufacturer: 
.u...J Serumwerk. Bernburg AG 
• Hallesche Landstrasse 105 b, 06406 Bernburg, Germany 

Explanation of symbols 

tEl Consult instructions ® Do not re-use 
foruse 

~ Article number ~ Batch code 

~ Use-bydate MIi Manufacturer 

~ Medical Device @fill Unique Device ldentifier 

Further Information: 
The Summary of safety and clinical performance (SSCP) is available 
under URL: https:/ /www.serumwerk.com/en/downloads-media-2/ 
#klysma_sscp_en 
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Bei Fragen zum Produkt oder zur Anwendung kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. 

IMDI 1xklysma salinisch 
Gebrauchsfertiges Klistier zum Einlauf 

Zusammensetzung: 
100 ml enthalten: 
Natriumdihydrogenphosphat l H,O 
Dinatriumhydrogenphosphat l H,O 
Natriumbenzoat 
Gereinigtes Wasser 
Anwendungsgebiete: 

16,0g 
l,98g 
0,12g 

zu 100ml 

Zur raschen Stuhl-Entleerung des Enddarms (Rektum) z. B. vor 
Operationen, diagnostischen Eingriffen wie Röntgenuntersuchungen 
oder Darmspiegelungen und Geburten. 
Vorsicht: 
Wenden Sie dieses Produkt immer genau so an, wie es in der Gebrauchs­
anweisung beschrieben ist oder wie Ihr Arzt oder Apotheker es Ihnen 
gesagt hat. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn 
Sie sich nicht sicher sind (z.B. Anwendungsgebiet, Gegenanzeigen, 
Vorsichtsmaßnahmen). 
Nur mit Vorsicht anwenden bei: 
- Älteren und geschwächten bzw. gebrechlichen Patienten 
- Patienten, die an Dehydratation leiden 
- Patienten, die an unkontrolliertem Bluthochdruck leiden 
Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung 
von Produkten zum einmaligen Gebrauch kann zu Kontamination führen. 
Plastikbehälter nach Gebrauch wegwerfen, auch wenn nicht der 
gesamte Inhalt verwendet wurde. Nur klare Lösungen in unversehrten 
Behältnissen verwenden. 
Nach Ablauf des auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen 
Verfalldatums darf das Produkt nicht mehr angewendet werden. Für 
Kinder unzugänglich aufbewahren. 
Gegenanzeigen: 
Dieses Produkt nicht verwenden bei: 
- Patienten mit bereits bestehenden Elektrolytstörungen 
- Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion 
- Patienten mit Herzinsuffizienz 
- Erschwerten Darmbewegungen aufgrund einer Obstruktion oder Blockade 
- Erkrankungen, bei denen der Darm entzündet oder geschwollen ist, 

und die zu Krämpfen, Schmerzen, Verstopfung und Durchfall führen 
können, z.B. bei der Hirschsprung-Krankheit (Morbus Hirschsprung), 
Colitis ulcerosa, Megacolon 

- Blut im Stuhl, Magenschmerzen und Schmerzen im Unterbauch 
- Übelkeit, Erbrechen 
- Verletzung der Analregion, verursacht z.B. durch eine Darmperfora-

tion oder eine Fissur 
- Postoperativem Unvermögen, Stuhl durch den Darm zu bewegen 
- Erkrankungen, bei denen es wahrscheinlich ist, dass vermehrt 

Elektrolyte (Salze im Blut), wie z. B, Natrium oder Phosphat, 
aus dem Darm absorbiert werden 

- Hyperphosphatämie 
- gleichzeitiger Einnahme von natriumphosphat-haltigen Präparaten 

(auch oral) 
- Allergien gegen die Inhaltsstoffe 
Dieses Produkt ist für Säuglinge und Kinder unter 6Jahren 
nicht geeignet. 
Nebenwirkungen: 
lxklysma ist bei bestimmungsgemäßer Anwendung gut verträglich. Neben­
wirkungen, die möglicherweise mit 1xklysma in Zusammenhang stehen, 
wurden jedoch nur selten berichtet. Es können unerwünschte Nebenwirkungen 
insbesondere dann auftreten, wenn das Produkt falsch verwendet wird. 
Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie glauben, dass bei 
Ihnen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt oder seiner 
Anwendung auftreten, oder wenn Sie sich Sorgen über Risiken machen. 
- Es kann zu Reizungen der Darmschleimhaut kommen. 
- In seltenen Fällen wurde ein Rückgang von Weichteilgewebe um den 

Enddarm (Dickdarmgangrän) aufgrund sdlwerer Geschwürbildung oder 
aufgrund von Wunden mit der Anwendung von Phosphat-haltigen 
Klistieren bei älteren Patienten assoziiert 

- Es können ein hoher Phosphatspiegel bzw. ein niedriger Calciumspiegel 
oder weitere Elektrolytstörungen hervorgerufen werden. Infolge der 
Wasser- und Elektrolytstörungen kann es zu einer Dehydrierung und 
Muskelkrämpfen kommen. 

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden 
Vorfälle und unerwünschten Nebenwirkungen sind dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ 
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden. 
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln: 
Bei Patienten, die Diuretika oder andere den Elektrolythaushalt 
beeinflussende Medikamente nehmen, ist die Wahrscheinlichkeit für 
Störungen des Elektrolythaushalt (hohe Phosphat- und Natriumspiegel/ 
niedrige Calciumspiegel) bei der Anwendung von Phosphat-haltigen 
Klistieren oder oralen Abführmitteln erhöht. 
Es sollten keine anderen Natriumphosphatpräparate, einschließlich 
Natriumphosphatlösungen zum Einnehmen oder Tabletten gleichzeitig 
verabreicht werden. 
Dosierung; 
Soweit nicht anders verordnet: Im Allgemeinen der Inhalt einer Flasche 
für Erwachsene und Kinder über 12 Jahre. 
Kinder zwischen 6 und 12 Jahren 
Bei Kindern im Alter zwischen 6 und 12 Jahren eine halbe Flasche oder 
nach Vorschrift des Arztes anwenden. 
Schwangerschaft / Stillzeit 
Während der Schwangerschaft oder Stillzeit sollte das Klistier nur unter 
ärztlicher Aufsicht angewendet werden. 
Überdosierung: 
Bei einer Überdosierung kann es zu einem erhöhten Phosphatgehalt und 
einem verringerten Calciumgehalt im Blut oder zu weiteren schweren 
Elektrolytstörungen kommen, die eine Dehydrierung, Störungen des 
Herz-Kreislaufsystems oder Nierenversagen nach sich ziehen können. 
Art, Dauer und Hinweise für die Anwendung: 
Als Einlauf in den Darm. 
- Zum Gebrauch die Klistierspitze leicht einfetten (z. B. mit Vaseline) 

und anschließend den Verschlussknebel vollständig abdrehen. Scharre 
Kanten müssen aufgrund bestehender Verletzungsgefahr zwingend 
vermieden werden! Beim Einführen der Klistierspitze in den After soll 
der Patient möglichst in linker Seitenlage mit angezogenen Knien 
liegen. Durch leichten Drude auf den Plastikbehälter wird der Inhalt 
langsam in den Enddarm entleert. Der Plastikbehälter muss auch noch 
während des Entfernens zusammengedrückt bleiben. Es ist nicht nötig, 
die Flasche vollständig zu entleeren. Der Patient sollte bis zum Eintreten 
eines starken Stuhldranges in der Seitenlage bleiben, 

- Stellen Sie die Verwendung ein, wenn Sie auf Widerstand stoßen. 
Das Erzwingen des Einlaufs kann zu Verletzungen führen. 

- Bei Kindern sollte die Klistierspitze nur bis zur Hälfte ihrer Länge 
eingeführt werden. 

- Wenden Sie keine Gewalt an, insbesondere bei Kindern, älteren oder 
gebrechlichen Menschen, wenn der Unterkörper gelähmt ist oder bei 
Schlaganfallpatienten. 

- Im Allgemeinen sind 2 bis 5 Minuten ausreichend, um den gewünschten 
Effekt zu erzielen. Wenn Sie keinen Stuhlgang hatten (spätestens 
innerhalb von 15 bis 30 Minuten), wenden Sie sich an Ihren Arzt. 
Verwenden Sie KEINEN weiteren Einlauf. 

Wirkungsweise: 
lxklysma salinisch bewirkt im Dickdarm eine schnell einsetzende 
Erweichung des Stuhls. Durch die phosphathaltige Lösung gelangt 
vermehrt Flüssigkeit in den Darm und wirkt dadurch abführend. 
Hinweise: 
lxklysma salinisch ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Lösung kann 
leicht gelb gelärbt sein. Diese Verfärbung beeinträchtigt die Wirksamkeit des 
Produktes nicht. 1xklysma salinisch ist nicht zum Dauergebrauch vorgesehen. 
Regelmäßiger Gebrauch kann zu Gewöhnung führen. Die Anwendung kann 
jedoch nach Bedarf in unregelmäßigen Abständen wiederholt werden. 
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung: 
Entsorgen Sie das Produkt gemäß den lokal geltenden Bestimmungen. 
Packungsgrößen: 
1 Plastikflasche mit 135 ml, 10 Plastikflaschen mit 135 ml 
Stand der Information: 2024-0l 
Hersteller: 
u.J Serumwerk Bernburg AG 
- Hallesche Landstraße 105 b,06406 Bernburg, Deutschland 

Erklärung der Symbole 

tEl Gebrauchsanweisung ® Nicht wieder-
beachten verwenden 

~ Artikelnummer @ Chargencode 

~ Verwendbar bis MIi Hersteller 

~ Medizinprodukt @fill Einmalige 
Produktkennuno 

Weitere Information: 
Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (Summary of 
safety and clinical perforrnance -SSCP) ist unter folgendem Link einsehbar: 
https://www.serumwerk.com/downloads-medien-2/#klysma_sscp 
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Mate-li jakfkoli dotazy tYkajfcf se prostfedku nebo jeho pou.Zitf, obrat'te se na svfho lfkafe nebo lfkarnfka. 

1 MD 11 xklysma salinicke 
Klystjr piipraveny k pouzitf 

Sloieni: 
100 ml obsahuje: 
Dihydrogenfosfurecnan sodny l H,O 
Hydrogenfosforecnan disodny l H,O 
Benzoan sodnY 
Purifikovanä voda 
Terapeutickt! indikace: 

16,0g 
2,98g 
0,llg 

do 100ml 

Pro rychle vyp@zdneni stolice z koneCnfku, napf. pfed operacemi, 
diagnostickjmi zakroky, jako je rentgenove vySetfenf, kolonoskopie 
nebo porod. 
Upozorntni: 
Vzdy pouifvejte tento prostfedek p"fesne podle navodu k pouiitf nebo 
podle pokynü sveho lekaie nebo lekarnika. Pokud si nejstejisti (napi. 
terapeuticke indikace, kontraindikace, opatfenO, poradte se se svym 
lekafem nebo lekärnfkem. 
Pouifvejte pouze s opatmostf u: 
- StarSfch, nemohoucfch nebo slabjch pacientü, 
- Pacientü trpfcfch dehydratacf, 
- Pacientü trpfcfch nekontrolovanYm vysokYm krevnfm tlakem, 
Pouze pro jednorazove poufüf. Opakovane pouiitf nebo zpracovanf 
vYrobkü na jedno pouiitf mii.Ze vest ke kontaminaci. 
Plastove nadobky po pouzitf zlikvidujte, i kdyl nebyl spotlebovan cely 
absah. Podävejte pouze eire roztoky v neporuSenjch obalech. 
Nepou.Zfvejte prost"fedek po uplynutf doby pou.Zitelnosti uvedene na 
lahviCCe a sklädaci krabiCce. - Uchovävejte mimo dosah detr. 
Kontraindikace: 
Nepouifvejte prostfedek v prfpade: 
- Pacientü s jii existujfcimi poruchami elektrolytü, 
- Pacientü s poruchou funkce ledvin, 
- Pacientii se srdeCnf insuficienci, 
- Poruchy pohybu stfev v dUsledku obstrukce nebo ucpi'.inf, 
- Stavii, pri nichi:jsou stieva zanfcena nebo otekla a ktere mohou vest 

ke kfecfm, bolesti, zäcpe a prüjmu, napf. Hirschsprungovy choroby, 
ulcer6znf kolitidy, megakolonu, 

- Krve ve stolici, bolesti i:aludku, bolesti bficha, 
- Nevolnosti, zvraceni, 
- PoranE!nf ancllnf oblasti zpiisobenem napfiklad perforaci stfeva 

nebo trhlinou, 
- PooperaCnf neschopnosti vypräzdnit stolici stfevem, 
- Stavii, pri kterYch je pravdepodobnf, i:e se ze stfeva vstfebävaji 

zvyseni hladiny elektrolytO (solf v krvi), jako je sod~ nebo fosfät, 
- Hyperfosfatemie, 
- SouCasneho pfijmu prostfedkii obsahujfcich fosforeCnan sodnY 

(iperoralne), 
- Alergie na slo.Zky. 
Tento vyrobek neni vhodny pro kojence a deti do 6 let. 
Neildouci liiinky: 
Prostfedek lxklysma je dobi'e sna~en, pokud je poui:fvan podle pokynü. 
Neiadoucf IJ(inky pravdi!podobne souvisejfci s prost"fedkem 1xklysma 
vSak byly hlclSeny vzacne. Mohou se vyskytnout nechtene neiadouci 
UCinky, zejmena pfi nesprävnem poui:iti prostfedku. Pokud se domniväte, 
ie se u väs vyskytly neiadouci llCinky souvisejfcf s prostfedkem nebo 
jeho uifvanr m, nebo pokud se obäväte jakychkoli rizik, kontaktujte sveho 
lekale nebo lekarnfka. 
- Müie dojft k podräideni stfevni sliznice. 
- Ve vzacnych piipadech byla ztrata mekke tkane v okolf konecnfku 

(gangrfna tlustfho streva) v diisledku zavai:njch ulceracf nebo 
ran spojena s poui:fvtinfm klystjrü obsahujfcich fosläty u star~ich 
pacientii. 

- Miiie zpüsobit vysokou hladinu fosfätU nebo nfzkou hladinu väpniku 
Cijinou nerovnovahu elektrolytii. Dehydratace a svalove kfeCe mohou 
byt düsledkem nerovnovclhy vody a elektrolytü. 

VSechny zavazne piihody a neii'.idoucf UCinky souvisejfcf s prostfedkem 
musf byt hläSeny vyrobci a pffsluSnemu organu Clenskeho statu, v nemz 
mä ui:ivatel a / nebo pacient sfdlo / bydlist:e. 
lnterakce s jinjmi litkami: 
U pacientii, kteff ui:fvajf diuretika nebo jine leky ovlivl\ujfcf rovnovähu 
elektrolytü, se pfi poui:fväni klystyrü obsahujfcich fosfäty nebo perorälnich 

~ serumwerk 
•~bernburg C E:04s3 

projfmadel zvySuje pravdepodobnost nerovnovähy elektrolytü (vysoka 
hladina fusfätu a sodiku / nfzka hladina vapnfku). 
SouCasne by nemely byt podäväny iadnf jine prostfedky s obsahem 
fosforeCnanu sodnfho, vCetne perorälnich roztokii nebo tablet 
fosforeCnanu sodneho. 
Dlvkoviini: 
Nenf-li piedepsäno jinak: Obecne absah jedne lahviCky pro dospele a 
deti stal'Sf 12 let. 
Deli od 6 do 12 let 
DE!ti ve vl!ku 6 ai 12 let uifvaji polovinu lahvilky nebo podle pokynii lekafe. 
Obdobf tehotenstvf / koj~ 
V obdobf te!hotenstvf nebo kojenf by se klystjr ml!I pouifvat pouze pod 
lekaiskym dohledem. 
Pledilvkovilni: 
Pfedävkovänf müie zpiisobit zvjsenf hladiny fosfätii v krvi a snfienf 
hladiny väpniku v krvi nebo jinou zävai:nou nerovnovähu elektrolytU, 
ktera müie vest k dehydrataci, kardiovaskulärnfm problemüm nebo 
selhanfledvin. 
Typ, doba trvani a pokyny k poullti: 
Jako klystyr do stleva. 
- Pro poui:itf lehce namai:te SpiCku klystYru (napf. vazelfnou) a pote 

zcela odstrante tesneni. Je tieba se vyvarovat ostrych hran kvuli 
nebezpecf poraneni! Pri zavadenr SpiCky klystyru do koneCnfku by mel 
pacient lei:et na levem boku s pokrCenjmi koleny. Jemne stisknE!te 
plastovou nädobku a pomalu vypräzdnete absah do koneCniku. 
Plastovou nädobku udri:ujte bi!hem vyjfmi'.inf stlaCenou. Nenf nutne 
lahvicku zcela vypräzdnit. Pacient by mel ziistat v poloze na boku, 
dokud se neobjevf silne nutkclnf na stolici. 

- Nepouiivejte, pokud narazfte na odpor. Tla(enf klystjru silou muie 
zpiisobitzranenr. 

- U deti by mela byt spicka klystyru zavedena pouze do poloviny 
sve delky. 

- Nepou.Zfvejte snu -zejmfna u deti, stal"Sfch nebo nemohoucfch osob, 
pfi ochrnutf dolnf cästi tela nebo u osob po mrtvici. 

- Obecne plati, i:e k dosaienf poiadovaneho LICinku stali 2 ai 5 minut. 
Pokudjste neucitili pohyb stfev (nejpozdeji do 15 ai 30 minut), 
kontaktujte likale. NEPOUZ[VEJTE dalsi klystyr. 

Zpüsob püsobenf: 
Prostiedek 1xklysma salinicke zpiisobuje rychlY nästup zmekcenf stolice 
v tlustem stfevl!. Roztok na bäzi fosfätii umo.Zriuje vfüf priinik tekutin do 
stfev a ma projfmavy llCinek. 
Poznamky: 
Prostiedek 1xklysma salinicke je urCen k jednoräzovemu pouiitf. Roztok 
müie mft mfrnl! i:lutou barvu. Tato zml!na barvy nema vliv na llfünost 
vjrobku. Prostfedek lxklysma salinicke nenf urien kdlouhodobemu 
pouiiti. Pravidelne poui:fvi'.ini miii:e vest k nävyku. Aplikaci vSak lze podle 
potreby opakovat v nepravidelnjch intervalech. 
Zvlistni opatienf pro likvidaci: 
Vjrobekzlikvidujtev souladu s mistnfmi pfedpisy. 
Velikosti baleni: 
1 x plastovä lclhev s 135 ml, 10 x plastova lähev s 135 ml 
Datum revize textu: 2024-02 
Vyrobce: 
„.JI Serumwerk Bernburg AG 
- Hallesche Landstraße 105 b, 06406 Bernburg, Germany (Nemecko) 

Vysvetleni symbolü 

tEl Prostudujte si ® Nepoui:fvejte 
nokvnv k nouiitf onakovane 

~ Cfslovyrobku ~ Cislo sarze 

~ Pouiitelnf do MIi 1/yrobce 

~ Zdravotnicky prostledek @fill Jedinecny identifikator 
arostiedku 

Dalsi informace: 
Souhrn bezpeCnosti a klinicke vykonnosti (Summary of safety and 
clinical performance - SSCP) je k dispozici na adrese URL: 
https:/ /www.serumwerk.com/en/downloads-media-2/#klysma _sscp _ en 
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NAVODILA ZA UPORABO- PREBERITE POZORNO. SL NAVOD NA POUZITIE - PRECiTAJTE POZORNE. SK MHCTPYKI.IMJI no nPMMEHEHMIO- BHMMATEßbHO 03HAKOMbTECb C MHCTPYKI.IMEM. RU 
Ce imate kakl'Sna koli vpraSanja o pripomoCku ali njegovi uporabi, se obrnite na svojega zdravnika ali farmacevta. Ak mate akfkol'vek otcizky tYkajUce sa produktu alebo jeho poui:itie, kontaktujte svojho lekära alebo farmaceuta. npM B03HMKHOBeHM~ eonpocos O MHHOM Me,l\MI.IMHCKOM M~eJIMM WIM ero npMMfHfHMM npOKOHcyJ1bnlpyi1TeCb C BaWMMJlellalJ.l~M BpallOM WIM ~apMa1.1eBTOM. 

1 MD 11 xklysma 
fizioloska raztopina 
Klistir, pripravljen za uporabo 

Sestava: 
100 ml vsebuje: 
Natrijev dihidrogen fosfat 2 H,O 
Dinatrijev hidrogen fosfat 2 H20 
Natrijev benzoat 

16,0g 
2,98g 
0,12g 

PreCiSCena voda do 100ml 
Terapevtske indikacije: 
Za hitro evakuadjo blata iz rektuma, npr. pred kirul'Skimi posegi, diagnosticnimi 
postopki, kot so rentgenski pregledi, kolonoskopija ali porod otroka. 
Svarilo: 
Ta pripomolek vedno uporabljajte natanlno tako, kot je opisano v 
navodilih za uporabo ali kot vam naro(ita vaS zdravnik ali fannacevt. Ce 
ste negotovi (npr. terapevtske indikacije:, kontraindikacije, previdnostni 
ukrepi), se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom. 
Previdno uporabljajte samo pri: 
- Ostarelih, slabotnih ali sibkih bolnikih, 
- Bolnikih, ki so dehidrirani, 
- Bolnikih z nenadzorovano visokim krvnim tlakom. 
Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali reprocesiranje pripomolkov 
za enkratno uporabo lahko povzroci kontaminacijo. 
Plastilne vsebnike po uporabi zavrzite, tudi Ce niste uporabili vse vsebine. 
Uporabljajte samo bistre raztopine v neokrnjenih vsebnikih. 
Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, ki je naveden na steklenici 
in zloi:ljivi Skatli. Hranite izven dosega otrok. 
Kontraindikacije: 
PripomoCka ne uporabljajte pri: 
- Bolnikih s predhodnimi motnjami elektrolitov, 
- Bolnikih zokvarjenim delovanjem ledvic, 
- Bolnikih s sTCnim popuSlanjem, 
- Motnje premikanja Crevesja zaradi ovire ali blokade, 
- Stanja, pri katerih je Crevesje vneto ali nabreklo in lahko povzroca 

krCe, bolecino, zaprtost in drisko, npr. Hirschsprungova bolezen, 
ulcerativni kolitis, megakolon, 

- Kri v blatu, trebuSne bole(ine, abdominalne bolecine, 
- Navzeja, bruhanje, 
- PoSkodbe analne regije, ki jih na primer povzroCa perforacija Cl'evesja 

alifisura, 
- Pooperativna nezmoinost evakuacije blata skozi Crevesje, 
- Stanja, pri katerih je verjetno, da bo iz Crevesja absorbirana viSja raven 

elektrolitov (soli v krvi), kot je natnj ali fosfat, 
- Hiperfosfatemija, 
- Solasno jemanje preparatov, ki vsebujejo natrijev fosfat (tudi peroralno), 
- Alergije na sestavine. 
Ta pripomolek ni primeren za dojencke in otroke, mlajSe od 6 let. 
Ne.Zelene reakdje: 
Ce se pripomofek 1xklysma uporablja skladno z navodili, se dobro prenaSa. 
Nei:elene reakcije, ki so morebiti povezane s pripomolkom 1xklysma, 
obstajajo, vendar se o njih porola redko. Do nei:elenih reakcij lahko pride 
Se posebej, Ce se pripomoCek uporablja nepravilno. Ce mislite, da je pri 
vas pri~lo do kakrfaih koli neZelenih reakcij, povezanih s pripomolkom 
ali njegovo uporabo, ali Ce vas skrbijo kakl'Sna koli tveganja, seobrnite na 
svojega zdravnika ali farmacevta. 
- Pride lahko do dra.Zenja Crevesne sluznice. 
- V redkih primerih je bila uporaba klistirjev, ki vsebujejo fosfat, pri 

starostnikih, povezana z izgubo mehkega tkiva okoli rektuma 
(gangrena debelega Crevesa} zaradi hude ulceracije ali ran. 

- Povzroä lahko visoke ravni fosfata ali nizke ravni kalcija oziroma druga 
neravnovesja elektrolitov. Zaradi neravnovesja vode in elektrolitav 
lahka pride do dehidracije in miSiCnih krlev. 

0 vseh resnih incidentih in neielenih reakcijah, povezanih s pripomockom, 
je treba porolati proizvajalcu in pristojnemu organu driave Clanice, kjer 
prebiva uparabnik in/ ali bolnik. 
lnterakdje z drugimi sredstvi: 
Pri bolnikih, kijemljejodiuretikeali druga zdravila, ki vplivajo na ravno­
vesje elektrolitov, je verjetnost neravnovesja elektrolitov (visoke ravni 
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fasfata in natrija/nizke ravni kalcija) veCja, kadarse uporablja klistirje, ki 
vsebujejo fosfat, ali peroralna odvajala. 
Socasno se ne sme dajati nobenih drugih preparatov z natrijevim fosfatom, 
karvkljuCuje peroralne raztopine ali tablete natrijevega fosfata. 
Odmerek: 
le ni predpisano drugaCe: Na splaSna vsebina ene steklenice za odrasle 
in otroke, starejSe od 12 let. 
fil!'.QQ, stari med 6 in 12 leti 
Za otroke, stare med 6 in 12 leti, uporabite polovico plastenkeali kot 
predpiSe zdravnik. 
Obdobje noseCnosti / dajenja 
V obdobju noselnosti ali dojenja se lahka klistir uporablja samo pod 
zdravniSkim nadzorom. 
Cezmerni odmerek: 
Lezmerni odmerek lahko povzroCi povi5ane ravni fosfata v krvi in zmanjSanje 
ravni kalcija v krvi ali druge resne neuravnaveSenosti elektrolitav, ki 
lahko povzro(ija dehidracijo, kardiovaskularne teiave ali odpoved ledvic. 

Vrsta, trajanje in navodila za uporabo: 
Daje se kot klistir v Crevesje. 
- Za uparabo rahla namai:ite konico klistirja (npr. z vazelinom) in 

nato da konca odvijte Cep. lzogibajte se ostrim robavom, ker abstaja 
lveganje poskodb! Privstavljanju konice klistirja v anus mora bolnik 
leiati na levi strani z dvignjenimi koleni. PlastiCnivsebnik neino 
stisnite, da po(asi izpraznite vsebina v rektum. Plasti(ni vsebnik naj 
bo med odstranjevanjem stisnjen. Steklenice ni treba izprazniti do 
konca. Bolnik mora ostati v lateralnem poloiaju, dokler ne pride do 
moCne patrebe po opravljanju velike patrebe. 

- Ce zaCutite upor, pripomoCekprenehajte uporabljati. Ce klistir 
uporabljate na silo, lahko pride do poskodb. 

- Pri otrocih je treba konico klistirja vstaviti samo da polovice dol.Zine. 
- Ne uporabljajte sile - Se posebej pri otrocih, starostnikih ali Sibkih, 

Ce je spodnji del telesa paraliziran ali pri Zrtvah kapi. 
- 2 do 5 minut na sploSno zadostuje, da se dosei:e Zeleni u(inek. Ce do 

izlocanja blata ne pride (najkasneje v 15 do 30 minutah), se obrnite 
na zdravnika. NE uparabitedrugega klistirja. 

NaCin delovanja: 
1xklysma fizioloSka raztopina zaCne hitro mehlati blato v debelem 
Crevesu. Raztopina na osnovi fosfata omogaci, da v Crevesje vstapi veC 
tekoline in ima odvajalni ulinek. 
Opombe: 
1xklysma fizialoSka raztopinaje namenjena za enkratno uporabo. 
Raztopina je lahko rahlo rumena. Obarvanje ne vpliva na uCinkovitost 
pripomolka. 1xklysma fizioloSka raztopina ni namenjena za dolgotrajno 
uporabo. Redna uporaba lahko pavzroli privajanje. Vendar pa se dajanje 
lahko ponavlja v nerednih intervalih, kotje potrebno. 
Posebni previdnostni ukrepi za odstranjevanje: 
PripomoCek odstranite skladna z lakalnimi predpisi. 
Velikosti pakiranj: 
1 x plasticna steklenica s 135 ml, 10 x plastiCna steklenica s 135 ml 
Datum revizije besedila: 2024-02 
Proizvajalec: 

u.l Serumwerk Bernburg AG 
- Hallesche Landstraße 10S b, 06406 Bernburg, Germany (Nemcija) 

Razlaga simbolov 

Oll Glejte navodila ® Ne uporabite ponovno 
za uooraba 

~ Stevilka artikla ~ Koda serije 

~ Rok uporabe ... Proizvajalec 

~ Medicinski pripomoCek @fill Ed_instveni identifikator 
ormomolka 

Nadaljnje informacije: 
Povzetek o varnosti in kliniClli uCinkovitosti (Summary af safety and 
clinical performance-SSCP) je na voljo na naslavu URL: https://www. 
serumwerk.com/en/downloads-media-2/#klysma_sscp_en 
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IMDI 1xklysma salinicka 
Klystirpripravenj na pou.Zitie 

Zlo.Zenie: 
100 ml obsahuje: 
DihydrogfnfosforeCnan sodnY 2 H20 
Hydrogenfosforecnan disodny 2 H,O 
Benzoat sadnY 
Purifikovana voda 
Terapeutickl! indikiicie: 

16,0g 
2,98g 
0,12g 

dolOOml 

Pre rychle vyprazdnenie stolice z rekta, napr. pred opelilciami, diagnostickymi 
procedllrami, ako sll röntgenove vy~trenia, kolonoskopie alebo pörod. 
Pozor: 
V.Zdy pou.Zfvajte tento produkt presne podra popisu v nävode na pou.Zitie 
alebo podra inStrukcif vaSho lekara alebo farmaceuta. Ak si nieste isti, 
poradte sa s vaSim lekilrom alebo farmaceutom (napr. terapeuticke 
indikacie, kontraindikacie, predbei:ne opatrenia). 
Pou.Zlvajte len opatme u: 
- StafSfch, zaslabnutYch alebo krehkYch pacientov 
- Pacientov trpiacich dehydratilciou 
- Pacientov trpiacich nekontrolovanYm vysokYm krvnYm tlakom 
Len na jedno pou.Zitie. Opakovane pou.Zitie alebo opätovne spracovanie 
produktav najedno pou.Zitie möze viest'ku kontaminAcii. 
Plastove nadoby po pou.Zitf zlikvidujte, a to aj vtedy, ked'nebol pouzity 
cely obsah. Aplikujte len eiste roztoky v neporusenych nadobach. 
Nepou.Zfvajte po dätume exspiräcie uvedenom na ffäSfüke a skladacej 
Skatuli. Uchovavajte mima dasahu detf. 
Kontraindikacie: 
Nepou.Zfvajte tento produkt u: 
- Pacientov s uZ existujllcimi poruchami elektrolytov 
- Pacientov sozhoßenau funkciou obliCiek 
- Pacientov so srdcovau nedastatoCnost'ou 
- Porucha pohybu Criev spösabena prekil.Zkau alebo zablakovanfm 
- Stavy, pri ktorYch sll zapillene alebo napuchnute Creva a to möi:e 

viest'ku kffom, balesti, zilpche a hnacke, napr. pri Hirschsprungovej 
chorobe, ulcer6zna kolitfda, megakol6n 

- Krv vstalici, balesf.ZalUdka, bolesfbrucha 
- Nevol'nast', zvracanie 
- Poranenie analnej oblasti zaprfCinene naprfklad perforilciou alebo 

prasknutfm Creva 
- PooperaCna neschopnost'vyprilzdflovania stolice cez Crevo 
- Stavy, pri ktorych je pravdepodobne, le zvylene hladiny elektrolytov 

(soli v krvi), ako sll sadfk alebo fosforeCTlan, sU absarbovane z Creva 
- Hyperfosfatemia 
- SUC<lsne uZfvanie prf pravkov obsahujUcich fosforeCTlan sodnY {aj orillne) 
- Alergie na prisady 
Tento produkt nie je vhodnj pre novorodencov a deti mladSie 
ako6rokov. 
Neiiaduce reakcie: 
Kedje poulity podla navodu, lxklysma je dobre tolerovany. Zriedkavo 
VSak bali ohMsene ne.Ziaduce reakcie pravdepodobne sUvisiace s 1xklysma. 
K neZelanYm neiiaducim reakciäm möZe döjsf najmä vtedy, ked'je 
produkt nesprilvne poufüj. Ak si myslfte, Ze mate nejake ne.Ziaduce 
reakcie vzt'ahujUce sa na produkt alebo jeho pouZitie,alebo ak mate 
obavy z rizika, kantaktujte svojha lekara alebo farmaceuta. 
- MöZe döjsf k podrilZdeniu Crevnej sliznice. 
- V zriedkavjch pripadoch bola u stal'Sich pacientov asaciovana s pou.Zitim 

fosforelnan obsahujUcimi klystfrmi strata mäkkeho tkaniva okolo rekta 
(rektalna gangrena) spösobemi vaznou ulce@dou alebo ranami. 

- Mö.Ze zaprfCinifvysokU hladinu fosforeCnanu alebo nizku hladinu 
väpnika alebo inU elektrolytovU nerovnav.ihu. Dösledkam vodnej a 
elektrolytovej nerovnovähy mö.ZU byt' dehydratacia a svalove kfce. 

VSetky väine incidenty a ne.Ziaduce reakcie sUvisiace s produktom sa 
musia oznämit'vjrobcovi a prfsluSnemu orgänu ClenskfhoStatu, v 
ktorom ma poui:fvatera/alebo pacient sfdlo. 
lnterakcie s d'alsimi änidlami: 
U pacientov ui:fvajUcich diuretikil aleba ine lieky ovplyvllujllce 
elektrolytovll rovnovilhu sa pri poufüf klystfrov obsahujUcich fosforeCTlan 
alebo pri pou.Zitf orälnych laxatfv zvySuje pravdepodobnast' elektrolytovej 
nerovnovähy (vysoke hladiny fosforelnanu a sadilca / nfzke hladiny 
vapnika). 
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SUlasne s pou.Zitfm produktu nesmU byf podilvane Ziadne ine prfpravky 
fosforeCnanu sodneho, vrätane aralnych roztokov alebo tabletiek 
fosforelnanu sodneho. 

Divkovanie: 
Pokiar nie je predpfsane inak: Vo VSeobecnosti sa pre dospelYch a deti 
starSie ako 12 rokov pauZfva absah jednej fl'aStiCky. 
Deti voveku od 6 do 12 rokov 
Pre deti vo veku od 6 do 12 rokov pouZite polovicu fl'aStiCky, alebo ako 
predpile lekar. 
Obdobie tehotenstva / dojlenia 
Pocas obdabia tehotenstva alebo dojCenia by mal byf klystfr pou.Zity len 
pod lek.iakym dohradom. 
Predivkovanie: 
Predilvkovanie mö.Ze spösobit'zyYSenY krvnY fosforeCnan a znizenY krvnY 
väpnik aleba ine zavai:ne elektrolytove nerovnovähy, ktore möi:u viesf k 
dehydratacii, kardiovaskularnym problfmam alebo zlyhaniu obliCiek. 
Typ, trvanie a naivod na pouiitie: 
Ako klystir do creva. 
- Pre poui:itie zrahka namai:te SpiCku klystfru (napr. vazelinou) a patom 

Uplne adkrutle uzaver. Je potrebne sa vyhnllf ostrym okrajom kvöli 
riziku paranenia! Pri vkladaniSpiCky klystfru do koneCllfka by mal 
pacient lei:af na svajom ravom boku s kolenami vytiahnutymi nahor. 
Mierne stlacte plastavU nädabu, aby ste pamaly vypräzdnili jej absah 
do rekta. Palas vyt'ahovania drite plastovU nädobu stlaCenU. FrastiCku 
nie je nevyhnutne vyprilzdnifuplne. Pacient by mal zostaf v polahe 
na baku, a.Z kym nenastane silne nutkanie na vyprilzdllovanie. 

- Akcftite odpar, prestalite s poui:fvanfm. Podävanie klystfru nasilu 
mö.Ze spösobifparanenie. 

- Pre deti by mala byf ipicka klystiru vloiena len do polovicejej d[iky. 
- Nepou.Zivajte silu - najmä u detf, starSich aleba slabych osöb, pri 

paralyzovanej spodnej lasti tela alebo v pri pade l'udi postihnutych 
mozgovou prihodou. 

- Vo vSeabecnosti na dosiahnutie po.Zadavaneho efektu postaci 2 aZ 
5 minUt. Akste nemali pohyb Criev (do 15 ai najneskör 30 minUt), 
kontaktujte lekara. NEPOU~TE d'alsi klystir. 

Spösob ucinku: 
lxklysma salinicka spösobuje rYchly nabeh zmäkCOvania stolice v 
hrubom Cfeve. Roztokzalo.Zeny na fosforecnane umoinuje vstup väcsieho 
mnoi:stva tekutiny do Criev a ma laxatfvny UCinok. 
Poznamky: 
1xklysma salinickil je urCena na jedno pou.Zitie. Roztok mö.Ze maf mierne 
ZltU farbu. Toto zafarbenie neovplyvlluje UCinnosf produktu. 1xklysma 
salinickä nie je urCenä na dlhodobe pou.Zfvanie. Pravidelne poui:fvanie 
möZe viesf k nävyku. Aplikäcia vsak mö.Ze byt' podl'a patreby opakovana v 
nepravidelnjch intervaloch. 
Specii:llne opatrenia na likvidi:ldu: 
Produktzlikvidujte v sUlade s lokalnymi nariadeniami. 
Velkosti baleni: 
1 x plastova ffasticka so 135 ml, 10 x plastova fl'asticka so 135 ml 
Datum revizie textu: 2024-02 
Yyrobca: 
..u...J Serumwerk Bernburg AG 
- Hallesche Landstraße 105 b, 06406 Bernburg, Germany (Nemecko) 

Yysvetlenie symbolov 

Oll Pozrite si navod ® Nepouzfvajte 
na nau.Zitie anakavane 

~ Cfsloartikla ~ K6d yYrobnej Sar.Ze 

~ Datum exspirilcie ... Vyrobca 

~ Lekilrska pomöcka @fill Unikatnyidentifik.itor 
oomöclcvUDI 

DalSie informcide: 
Zhrnutie bezpeCnosti a klinickej vykonnasti (Summary of safety and 
dinical performance - SSCP) je dostupne pod URL: https://www. 
serumwerk.com/en/dawnloads-media-2/#klysma_sscp_en 
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1 MD 11 xklysma coneBOM 
r010eaa K npMMe11e111110 Kntt3Ma 

Conae: 
100 Mn coi:iepJKMT: 
~•"APO$oc~ar •arp•• 2 H,D 
r •APO$oc$ar HaTPMR 2 H,O 
6eH30aT HaTpMA 

16,0r 
2,98r 
0,12r 

Üll14UJ,eHHaH B~a AO 100Mß 
ß0U3aNIHI: 
,Q.nR 61>1aporo onopmKHeHMR npHMO~ Kl4UIKL'I, HanpL'IMep, nep~ XMpypnt1.1e­
CKMM BMeWaTeßbCTBOM, KOßOHOCKOmteM, poi:ia,MM MßM AMarHOCTM4eCKMMlt 
npo1.1e,eypaMl4, raKltMlt KaK peHrreHOßOTL'llleCKOe 14ccnei:10BaH1te. 
B1ntMaH11e: 
npM MCnOnb30BaHltlt i:iaHHOTO MeAL'11.114HCKOTO M)AE!m'l!I crporo co6mo,lla~re 
ltHCTPYKI.IL'IIO no npMMeHeHMIO MflM YKa3aHMll sawerone4autero Bpa1.1a Mfll4 
lj>apMa1.1e0ra. ß Cß)"-lae COMHeHMi4 (Hanp1tMep, OTHOCMTeßbHO noKa3aHMi4 
K npMMeHeHMIO, nponmonoKa3aHL'li4, Mep npe,Aocropo}l(Ham,), npOKOH­
CYßbTltpyMTeCb CO CBOMMßellaUJ,MM BpallOM MJIM ~apMal.lelßOM. 
npL'IMfHllTb C ocropOJKHOCTblO: 
- na1.1MeHraM flO}l(ltßOTO Ba3pacra, ocna6neHHblM MßM MCTOuteHHblM; 
- na1.1MeHraM c i:1er1ti:1para1.11teM; 
- na1.1MeHraM C HeKOHTPOßMpyeMOM aprep1tanbHOi1 rMnepreH3Mei1. 
TOßbKO AJ'IA OAHOpa3aBaro npMMeHeHMfl. nosropHoe npMMeHeHMe Mfllt 
o6pa6oTKa O,O,HOpa3aBblX M3AenM~ MO>KeT npL1Bem1 K 3apa)KeHL'IIO. 
nocne npMMeHeHMR YTMßM3MpOBaTb nnaC'ntKOBble cj>naKOHbl, i:ia>K.e 
eCßM He ece coi:iepJKMMOe 6blß0 MCno.nb3aBaHO. npL'IMeHHTb TOßbKO 
npo3pa4Hble pacrsopb1 B Henaspe}K,!leHHblX ♦naKaHax. 
He Mcnaßb30Balb nocne L'ICTelleHMH cpaKa TO,llHO(TM, yKa3aHHOTO Ha 
lj,11aKOHe lt KOp06Ke. XpaHMTb B He,llOCT)'ßHOM ,llßll ,lleTei4 Meere. 
ßpOTMB0R0Kil31HMJI: 
He npMMfHRTb ,llaHHOe Me.,IIMI.IMHCKOe 143,lle.ßMe B cnei:1y10utMX cny1.1a11x: 
- na1.1MeHraM c cy1.11eusy10LL1L'IM HapyweHMeM 6anaHca 1neKTpomrros; 
- na4MeHraM c HapyweHMeM ♦YHKI..IMM nolleK; 
- na1.1MeHraM C CfJ)JJ,fllHOM Hf,llOCTaTOllHOCTblO; 
- HapyweHMll MOTOPL'IKM Kl4We4HMKa L'l3-3a HenpOXOA14MOCT14 141114 

MexaHMlleCKO~ 3aeynapKM; 
- CoCTORHKR, conposa~NlW.14fCR BOOlaneHMfM L'IIIL'I OTeKOM KltWel.lHMKa, 

KOTOpb1e MOryr np1t0ecr1t K cna3MaM, 6on1t,JanopaM M,llL'lapee, Hanp14-
Mep, npM 6one3HM r1tpwnpyHra, A3BeHHaM KOJU1Te, MeratconaHe; 

- HanM4Me lq)OBM B ayne, 6onM B afulaClll JKell)'AKa, a6AOMMHaßbHble 6on1t; 
- TOWHOTa, psora; 
- TpaBMbl B aHanbHOM o6naCTM, Bbl3BaHHble, HanpMMep, nep♦apa1..1MeM 

KltWe4HMKa MßM l])eutMHoM; 
- HeB03MaJKHOCTb 3BaKya1..1M1t cryna 1.1epe3 KMWellHMK B nocneanepa­

l.lMaHHaM nepMOAe; 
- CoCTOflHMfl, npM KaTOpblX B KMWe4HMKe eepOATHa nOBblWeHHaA 

a6cop61.114R 3ßeKTpo.nMTOB (paueapoB coneM B KpOBM), TaKMX KaK 
HarpMM MßM ♦acif)aTbl; 

- r,nep$ocipareM'"; 
- (),qHoepeMeHHblM np14eM i:ipyrnx npenaparoe, coi:iep)l<allJ.L'IX ♦oc♦ar 

HirTJ)MH (B TOM 4MCße opanbHa); 
- AnneprMfl Ha KOMßOHeHTbl MeAMI..IMHCKOro 1t3,lleJ11tfl. 
.QaHHOe MeAMLIIIHCIUte 113,qentte He npeAH13lla"leH0 AAR 
MnaAe111.1ee II AeTei MnaAwe 6 ne,. 
ßo601111b1e pea1U.111tt: 
1xklysma xopowo nepeHOCL'ITCfl npM aporoM co6mo,lleHL'll4 yKa3aHM~ 
no ero npMMeHeHMIO. 0 no6o4HblX peaKI..IKRX, Ba3MaJKHa CBH3aHHblX C 
npMMeHeHMeM 1xklysma, coo6utanocb pei:iKo. HeJKenarenbHble no6o4Hble 
peaKI..IMM MOryr B03HMKaTb, B l.laCTHOCTM, npM HenpaBltßbHOM npMMeHeHMM 
MeAMI..IMHCKOro 143,lleßMR. EcnM Bbl CI.IMTaere, lfTO y Ba( B03HMtcßM KaKMe-nM60 
no60l!Hble peaKI..IMM, CBR3aHHble CAaHHblM Me,l\MI.\MHCKMM M3,llfßMeM ltßlt 
ero np1tMeHeH1teM,ßM60 ecnM Bbl a6ecnaKOeHbl KaKMMM-ß1t60 PMCKaMM, 
o6parITTeCb K CBOeM}' ne1.1auteMy epa1.1y Mßlt ~apMa1..1eBT)' . 
- Ba3MO)KH0 pa3,11paJKeH1te CßM3MCTOi4 a60ß04KM KMWe4HMKa. 
- ß peAKMX cny4aHX noepem:i:ieHMe MRTICMX TtcaHeM BOKpyr npHMOM 

KMWKM (raHrpeHa TOJlCTOro ICMWellHMKa) M3-3a TR>K.eßblXH3B MßM paH 
ceß3aHo c np1tMeHeHMeM (j)oc(j)amcoi:1epm:aw.1tx KJ1M3M y na1.11teHTOB 
no>i<Mnoro eo3pacra. 

- 3TO MO)KfT cra.Tb npMllMHOM Bbl(Otcaro YPOBHJI ♦oc♦aroe, Hlt3KOro 
YPOBHJI KaJlbl.lMH MßM MHblX HapyweHMM 3ßeKTpanMTHOTO 6anaHca. 
HapyweHMe BOAHa-3ßeKTpa11MTHOTO 6anaHca MO)KeTßpMBeCTM K 
o6e3BOJKMBaHMIO M cyi:iaporaM. 

060 Bcex cepbe3HblX MHI..IMAeHTax M no60llHblX peaKI.IMJIX, CBH3aHHblX ( 
,llaHHblM MeAMI.IMHCKltM 143,lle.ßlteM, He06XOAMMO coo6w,aTb npOM3BOAM­
remo, a raK>Ke B KaMnereHTHbli1 opraH rocyi:iapcrsa-4neHa EC no Mmy 
HaXO>K,IJ,fHMß naßb30BaTeßH lt/Mßlt na1..11teHTa. 

~ serumwerk 
•~bernburg C E:04s3 

B3811M0AeiicrBMI!! C ApyrMMM neKaJ)CTBet1HblMII q)eACTBaMM: 
Y na1.1L1eHTOB, np14HMMalOUJ,MX AL'l)'PeTMKL'I Mßl4 L'IHble npenaparbl, KOTOpble 
MOryr BßMHTb Ha ypoBeHb 3neKrpOß14TOB, nOBblWaeTOI pL'ICK HapyweHL'IR 
3ßeKTpomm1oro 6aJ1aHca (BblCOKMM ypoBeHb ♦oc~aTOB M HarpL'IR / Hlt3KMM 
ypaeeHb Kaßbl..lWI) npM npMMeHeHMM cj>oc(j)arocoi:iep)KalJ..lltX Kßlt3M MßM 
nepopanbHblX cna6MTfßbHblX cpe,llCTB. 
He npMMeHßTb OAHOBpeMeHHO CAPYrl1MM npenaparaMM, COJJ,epmautMMM 
lj>ac4>ar HirTJ)MR, BtcnlOllaR ra6neTKM Mnl4 paCTBOpbl AßR nepopanbHOTO 
npMMeHeHL'lll, 
Ao••poa .. : 
npM OTCyYCTBML'I i:ipyrnx yKa3aHMM: B o6w,eM cnyl!ae coi:iepilK.L'IMOe 
O,llHOTO lj>naKOHa npe,llHa3Hal!eHO AßH B3pOCßblX M i:iereM crapwe 12 ner. 
ileTM B B03pacre OT 6 AD 12ner 
An11 i:iereM B B03pacre OT 6 AO 12 ner cnei:iyer Mcnaßb30BaTb nonOBMHY 
coi:iepJKMMOTO (j)naKOHa Mßlt BCOOTBeTCTBMM cyKa3aHMRMM epa1.1a. 
IlPMMeHeHMe B nepMQ!l,QgpeMeHHOCTM MßM KapMßfHMR rpyJJ.!2!Q 
B nepMOA 6epeMeHHOCTM Mßlt tcOpMßeHMH rpy,llblO cne,llyeT npMMeHRTb 
KßM3MY TOßbKO nai:i MeAMI.IMHCKMM Ha6n10i:1eH1teM. 
nepeA03Mp0BKa: 
npM nepe,11a31tpOBKe B03MOJKHO nOBblWeHMeypoBHA cl>oc♦aroe M noH1tmeH1te 
ypoBHR Kaßbl.lL'IR B KpOBM L'lßl4 MHblecepbe3Hble HapyweHKR 3ßeKTpOJ1MTHOTO 
6anaHca, KOTOpble Moryr np14BeCTL'I K pa3Bltl14IO o6e3BO>KL'IBaHWI, cep,QellHO­
cocyi:1McrblX3a6oneBaH1tM Mßlt nol!e"IHOM HeAOCTaTO"IHaCTM. 
Cnoco6,AflMTeJlbHOCTb np11Me11et1MH M JKiUallMH no npMMe11e111110: 
MeAMI..IMHCKOe M3,lleßMe npMMeHReTOl peKTilßbHa B Kal!eCTBe tcßlt3Mbl. 
- nepei:i MCflOßb30BaHMeM cne111:a CMaJKbTe HaKOHe4HMK KnM3Mbl (Ha­

npL'IMep, Ba3eßMHOM), nocne 1.1ero nonHO(TblO OTKPYT14Te 3alJ..114THYIO 
nnoM6y. (nei:iyer M36eraTb ocrpblX KPOMaK BO M36e)KaHlte l])aBM! 
npM BBe,lleHMM HaKaHe4Hltl@ tcßM3Mbl B3~HMH npoxoi:i na1..1MeHT 
,llOßJKeH neJKaTb Ha neBOM 6oKy, COrHyB HOTL'I e KOßeHRX. AtceypaTHO 
(O)KMMTe nnaCTMKOBblM cjlnaKOH, Mei:ineHHa BßMBaß ero coi:ie p)KMMOe 
B npRMYKI KMWK}'. npM M3Bßel!eHMM ,qep)KMTe nnaCTMKOBblM ♦naKOH 
OKalblM. Heo6R3aTeßbHO Bbl,llaBJlMBaTb BCe CO,llep>KL'IMOe cj)naKOHa 
i:io KOHl.\a. na1..11teHT i:ionilK.eH coxpaHHrb nonoJKeH1te neJKa Ha 6oKY i:io 
noRBßfHl4R Cl4ßbHblX na3b1B0B K,llecj)eKal..114M. 

- Cne,11yer npeKpaTL'ITb BBe,lleHMe npM ouzyw.eHL'IL'I conpOTL'IBßfHMR. 
npMHYAMTfJlbHae BBej:\eHMe MO)KeT np1teecr1t K rpaBMe. 

- Y i:iere~ HaKOHel!HMK KJ1M3Mbl cne,eyer BBa,llMTb TOßbKO Ha naßOBMHY 
fTOAJ]MHbl. 

- He npMMeHßMTe c~ny- oco6eHHa s OTHOWeH~M i:iere~, flO)KltßblX 
MßM na1.1MeHTOB C napaßM3aBaHHOH HMM<HeM l!aCTblO re.na MllM 
nepeHeCWMX MHCYßbT. 

- KaK npaeHIJo, *enaeMblM :JcjlcjleKT Hacrynaer yJKe 4epe3 2 - 5 MMHyr. 
np14 OTcyTCTBL'IM n03blBOB K i:1e4'eKa4Ml4 (B TelleHMe 15-30 ML'IHyY) 
He06XOAMMO npOKOHCYßbT14pOBaTbCR C Bpal!OM. HE npMMfHRi1Te 
el.Lle OAHY KßM3My. 

Mexat1MlM AeMcrBMa: 
1xklysma co.nesoM cnoco6creyer 6blCTpOMY pa3MHTlleHMIO KaßOBblX Macc 
B TOßCTOM KMWe4HMKe. Pacmop Ha OCHaBe cj)oc(j)aTOB yeenMlllllBaeT norry­
nneHMe )l{Mj:\KOCTM B KMWellHMK M OKa3blBaeT cna6MrenbHOe i:ieMCTBMe. 
ßp11Me11a111t11: 
lxklysma conesoM npeJJ,Ha3Hal.leH TOJlbKO,llßR OAHOpa3aBOro npMMeHeHMR. 
Pacmap MO)Ker MMeTb cnerKa )KeßTaBaTblM 1.1ser. 3ro M3MeHeHL'le 
I.IBeTa He BJlMReT Ha :i,cji(j)eKTMBHaCTb AaHHOro MeAMI.IMHCKaro M3AeßMJ1. 
1xklysma conesoM He npe,o,Ha3Ha4eH AßR np~onM<MTeßbHoro npMMe­
HeHl4R. PerynllpHoe npMMeHeHL'le MOJKeT npL'1BeCTl4 K npL'IBblKaHL'IIO. 
Oi:iHaKO nplt Heo6xaAMMOCTM npMMeHeHMe MO?K.HO noBTOPßTb 1Jepe3 
HeperynllpHb1e npoMe)K}'TtcL'I epeMeHM. 
0co6ble Mepbl npeA0CTOp0JKH0ffll np11 J111nll311.1MII: 
YTL'lßL'l3MpyMre MeA141..1MH(KOe M3Aen1te B COOTBeTCTBML'I C MfCTHblMM 
npaBMßaMM. 
YnaKOBKa: 
no 1 nnaCTMKOBOMY cj>naKOHY o6beMaM 135 Mn 
no 10 nnaCTMKOBblX cj)naKOHOB o6beMOM 135 Mß 
jlara nyfin•••~••= 2024-02 
ßp0M3ßOAl(Tenb: 
..__..._J Serumwerk Bernburg AG 
- Hallesche Landstraße 105 b, 06406 Bernburg, Germany (repMaH'") 

Ycn0BHble 060311a11et1MA 

cm ~~=~::~~~:=~ ® He 14Cßaßb30BaTb no-
BTODHO 

~ HoMep L'13,llfßMH no @ Koi:i napTMM Karanorv 

~ Mcnonb30BaTb ,llO ... npOM3B0AMTfßb 

~ Me,llMI.IMHCKOe M3Ae.ßMe @fill YHMKaßbHblM MAeHTM-
dJMKaTOO M3IleßMJ1 

,llonon11111enb11aa 1111♦opMa1.11H1: 
Pe3l0Me no KJ1MHM4eCKOH 6e3anacHOCTM M l♦~eKTMBHaCTM (Summary 
af safety and clinical performance - SSCP) ,llocrynHo no ccbmKe: https:/ / 
www.serumwerk.com/en/downloads-media-2/#klysma_sscp_en 
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