INSTRUCTION FOR USE — PLEASE READ CAREFULLY.

EN

If you have any questions about the product or its use, contact your doctor or pharmacist.

GEBRAUCHSANWEISUNG — BITTE SORGFALTIG LESEN. DE

Bei Fragen zum Produkt oder zur Anwendung kontaktieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

POKYNY PRO POUZIT -

POZORNE SI JE PRECTETE

(&

Mate-1i jakékoli dotazy tykajici se prostfedku nebo jeho pouziti, obratte se na svého lékare nebo lékarnika.

Txklysma saline

Ready-to-use enema

Composition:
100 ml contains:

Sodium dihydrogen phosphate 2 H.0 16.09
Disodium hydrogen phosphate 2 H.0 298¢
Sodium benzoate 0.12¢
Purified water to 100ml

Therapeuticindications:

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 use with caution in:

— Elderly, infirm or frail 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

—Injury to the anal region caused, for example, by a perforation of the
bowel ora 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

- Hyperphosphataemla

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 at the same time.

Dosage:

Unless otherwise prescribed: Generally the contents of one bottle for

adults and children over 12 years of age.

Children between 6 and 12 years of age

For children between 6 and 12 years of age, use half a bottle or as

prescribed by the doctor.

Pregnancy / breastfeeding period

During the pregnancy o 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.

— Touse, 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 injury! When inserting the tip of the enema into the
anus, the patient should lie on his left side 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. It
is not necessary to empty the bottle 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
cause injury.

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

— Do not use force — especially on children, the elderly or infirm, if the

lower body is paralysed or in the case of stroke victims.

In general, 2 to 5 minutes is sufficient to achieve the desired effect. If

you have not had a bowel movement (within 15 to 30 minutes at the

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 colon. 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. Txklysma 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.

intake of f
(also orally)

— Allergies to the ingredients

This product is not suitable for infants and children under

6 years of age.

Adverse reactions:

1xklysma is well tolerated when used as directed. Adverse reactions

possibly related to Txklysma have, however, have been reported rarely.

Undesirable adverse reactions can occur, especially if the product is

used incorrectly. Contact your 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.

~ Inritation of the intestinal mucosa can occur.

— Inrare 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.

— Itcan cause a high level of phosphate or a 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.

Interactions 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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Special p for di |

Dispose of the product in ac(ordan(e with local regulations.
Packssizes:

1 plastic bottle with 135 ml, 10 X plastic bottle with 135 ml

Txklysma salinisch

Gebrauchsfertiges Klistier zum Einlauf

Zusammensetzung:
100 ml enthalten:

Natriumdihydrogenphosphat 2 H.0 16,09
Dinatriumhydrogenphosphat 2 H.0 298¢
Natriumbenzoat 0,12g
Gereinigtes Wasser zu100ml
Anwendungsgebiete:

Zur raschen SIuhI Entleerung des Enddarms (Rektum) z. B. vor

ischen Eingriffen wie Ro hungen
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 lhnen
gesagt hat. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind (z.B. d

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Bei Patienten, die Diuretika oder andere den Elektrolythaushalt
beeinflussende Medikamente nehmen, ist die Wahrsthelnllchkﬂtfur

[mo] 1xklysma salinické

Storungen des Elektrolythaushalt (hohe Phosphat- und N
niedrige Calciumspiegel) bei der Anwendung von Phosphat-haltigen
Klistieren oder oralen Abfiihrmitteln erhht.

Es sollten kelne anderen Natriumphosphatpréparate, einschlieBlich
tlosungen zum Einnel oder Tabletten gleichzeitig
verabreicht werden.

Dosierung:

Soweit nicht anders verordnet: Im Allgemeinen der Inhalt einer Flasche
fiir Erwachsene und Kinder iiber 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

Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sollte das Klistier nur unter
arztlicher Aufsicht angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen).

Nur mit Vorsicht anwenden bei:

— Alteren und geschwachten 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 filhren.

Plastikbehalter nach Gebrauch wegwerfen, auch wenn nicht der

gesamte Inhalt verwendet wurde. Nur klare Ldsungen in unversehrten

Behaltnissen verwenden.

Nach Ablauf des auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen

Verfalldatums darf das Produkt nicht mehr angewendet werden. Fiir

Kinder unzuganglich aufbewahren.

Gegenanzeigen:

Dieses Produkt nicht verwenden bei:

— Patienten mit bereits bestehenden Elektrolytstorungen

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

— Patienten mit Herzinsuffizienz

— Erschwerten Darmbewegungen aufgrund einer Obstruktion oder Blockade

— Erkrankungen, bei denen der Darm entziindet oder geschwollen ist,
und die zu Krampfen, Schmerzen, Verstopfung und Durchfall fiihren
konnen, z. B. bei der Hirschsprung-Krankheit (Morbus Hirschsprung),
Colitis ulcerosa, Megacolon

— Blutim Stuhl, Magenschmerzen und Schmerzen im Unterbauch

Ubelkeit, Erbrechen

Verletzung der Analregion, verursacht z. B. durch eine Darmperfora-

tion oder eine Fissur

Postoperativem Unvermdgen, 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

Hyperphosphatamie

— gleichzeitiger Einnahme von natriumphosphat-haltigen Praparaten
(auch oral)

— Allergien gegen die Inhaltsstoffe

Dieses Produkt ist fiir Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren

UUberdosierung

Bei einer Uberdosierung kann es zu einem erhhten Phosphatgehalt und

einem verringerten Calciumgehalt im Blut oder zu weiteren schweren

Elektrol kommen, die eine Def g, Storungen des

Herz oder Ni " nach sich ziehen kannen.

Art, Dauer und Hinweise fiir die Anwendung:

Als Einlauf in den Darm.

— Zum Gebrauch die Klistierspitze leicht einfetten (z. B. mit Vaseline)
und anschlieBend den Verschlussknebel vollsiandlg abdrehen. Scharfe
Kanten miissen aufgrund bestehend hr zwingend
vermieden werden! Beim Einfiihren der Klistierspitze in den After soll
der Patient mdglichst in linker Seitenlage mit angezogenen Knien
liegen. Durch leichten Druck auf den Plastikbehélter wird der Inhalt
langsam in den Enddarm entleert. Der Plastikbehélter muss auch noch
wahrend des Entfernens zusammengedriickt bleiben. Es st nicht ndtig,
die Flasche vollstandig zu entleeren. Der Patient sollte bis zum Eintreten
eines starken Stuhldranges in der Seitenlage bleiben.

— Stellen Sie die Verwendung ein, wenn Sie auf Widerstand stoBen.

Das Erzwingen des Einlaufs kann zu Verletzungen fiihren.

Bei Kindern sollte die Klistierspitze nur bis zur Halfte ihrer Lange

eingefiihrt werden.

Wenden Sie keine Gewalt an, inshesondere bei Kindern, alteren oder

gebrechlichen Menschen, wenn der Unterkarper gelahmt ist oder bei

Schlaganfallpatienten.

Im Allgemeinen sind 2 bis 5 Minuten ausreichend, um den gewiinschten

Effekt zu erzielen. Wenn Sie keinen Stuhlgang hatten (spatestens

innerhalb von 15 bis 30 Minuten), wenden Sie sich an lhren Arzt.

Verwenden Sie KEINEN weiteren Einlauf.

Wirkungsweise:

1xklysma salinisch bewirkt im Dickdarm eine schnell einsetzende

Erweichung des Stuhls. Durch die phosphathaltige Ldsung gelangt

vermehrt Fliissigkeit in den Darm und wirkt dadurch abfiihrend.

Hinweise:

1xklysma salinisch ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Losung kann

leicht gelb geférbt sein. Diese Verfarbung beeintréchtigt die Wirksamkeit des

Produktes nicht. Txklysma salinisch st nicht zum Dauergebrauch vorgesehen.

RegelméBiger Gebrauch kann zu Gewdhnung fuhren Die Anwendung kann

Klystyr piip k pouziti

Slozeni:

100 ml obsahuje:

Dihydrogenfosforecnan sodny 2 H.0 16,09
Hydrogenfosforecnan disodny 2 H:0 298¢
Benzoan sodny 0,12¢
Purifikovand voda do 100ml

Terapeutické indikace:
Pro rychlé vyprazdnéni stolice z konecniku, napr ped operaceml
diagnostickymi zakroky, jako je é vysetfeni, kolonosk

projimadel zvy3uje pravdépodobnost nerovnovahy elektrolytii (vysoka
hladina fosfatti a sodiku / nizka hladina vapniku).

Soucasné by nemély byt podavany zadné jiné prostiedky s obsahem
fosforecnanu sodného, véetné peroralnich roztokii nebo tablet
fosforecnanu sodného.

Davkovani:

Neni-li predepsano jinak: Obecné obsah jedné lahvicky pro dospélé a
déti starsi 12 let.

Détiod 6 do 12 let

DEtive véku 6 az 12 let uZivaji polovinu lahvicky nebo podle pokyni Iékate.
Obdobi téhotenstvi/ kojeni

V obdobi téhotenstvi nebo kojeni by se klystyr mél pouzivat pouze pod

nebo porod.

Upozornéni:

Vidy pouzivejte tento prostiedek presné podle navodu k pouziti nebo

podle pokynii svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisti (napf.

terapeutické indikace, kontraindikace, opatfeni), poradte se se svyym

Iékafem nebo lékarnikem.

Pouzivejte pouze s opatrnosti u:

— Starsich, nemohoucich nebo slabych pacienti,

— Pacient trpicich dehydrataci,

— Pacient trpicich nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem.

Pouze pro jednordzové pouziti. Opakované pouziti nebo zpracovani

vyrobkii na jedno poutiti mize vést ke kontaminaci.

Plastové nadobky po pouziti zlikvidujte, i kdyz nebyl spotiebovan cely

obsah. Podavejte pouze Ciré roztoky v neporusenych obalech.

NepouZivejte prostiedek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na

lahvicce a skladaci krabicce. — Uchovévejte mimo dosah déti.

Kontraindikace:

NepouZivejte prostiedek v pripadé:

— Pacienti s jiz existujicimi poruchami elektrolytd,

Pacientil s poruchou funkee ledvin,

— Pacientd se srdecni insuficiendi,

— Poruchy pohybu strev v diisledku obstrukce nebo ucpéni,

— Stavi, pfi nichz jsou streva zanicend nebo otekld a které mohou vést
ke kiecim, bolesti, zicpé a priijmu, napf. Hirschsprungovy choroby,
ulceréznf kolitidy, megakolonu,

— Krve ve stolici, bolesti Zaludku, bolesti bficha,

— Nevolnosti, zvraceni,

— Poranéni andlni oblasti zptisobeném napfiklad perforaci stieva
nebo trhlinou,

— Pooperacni neschopnosti vyprazdnit stolici stfevem,

— Stavil, pri kterych je pravdépodobné, Ze se ze steva vstiebavaji
2vysené hladiny elektrolyti (soli v krvi), jako je sodik nebo fosfat,

— Hyperfosfatemie,

— Soucasného prijmu prostredki obsahujicich fosforecnan sodny
(i perordlng),

— Alergie na slozky.

Tento vyrobek neni vhodny pro kojence a déti do 6 let.

Zadoudi ucinky:

Date of revision of the text: 2024-02 nicht geeignet. Jedoch nach Bedari i unregelmaBigen Abstanden wiederholt werden.
Manufacturer: Nebenwirkungen: Bnah fiir die :
Serumwerk Benburg AG Txklysma it bei bestimmungsgemaBer Amwendung gut vertréglich. Neben- Entsorgen Slefias Produkt gem3 den lokal geltenden Bestimmungen.
Hallesche Landstrasse 105 b, 06406 Bernburg, Germany wirkungen, die mdglicherweise mit Txklysma in Z hang stehen, Pack oBen:
wurden jedoch nur selten berichtet. Es kinnen unerwiinschte Nebenwirkungen 1 Plastikflasche mit 135 ml, 10 Plastikflaschen mit 135 ml
of symbols ebe S’ d;nn T'l:ﬁretAen wdennAdasEr(lJ(duktfalsc; verlwegdetamrdh Stand der Information: 2024-02
Consultinstructions lenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie glauben, dass bei .
[:E for use ® Do not re-use Ihnen hang mit dem Produkt oder seiner Hersteller:
d b hod Anwendung auftreten, oder wenn Sie sich Sorgen iiber Risiken machen. Serumwerk Bernburg AG
Article number Batch code — Es kann zu Reizungen der Darmschleimhaut kommen. Hallesche LandstraBe 105 b, 06406 Bernburg, Deutschland
8 by d “ f — Inseltenen Fallen wurde ein Riickgang von Weichtei m den klarung der Symbole
Use-by date Manufacturer Enddarm (Dickdarmgangran) aufgrund schwererGeschwurblIdung oder Gebrauchsanweisung Nicht wieder-
) j . i . aufgrund von Wunden mit der Anwendung von Phosphat-haltigen [jﬂ beachten ® verwenden
Medical Device Unique Device Identifier Klistieren bei dlteren Patienten assoziiert.
— Eskonnen ein hoher Phosphatspiegel bzw. ein niedriger Calci Artil Chargencode
Further Information: oder weitere Elektrolytstorungen hervorgerufen werden. Infolge der
The Summary ofsafety and cinical performance (SSCP) is avalable Wasser- und Elektrolytstérungen kann es zu einer Dehydrierung und 8 Verwendbar bis “ Hersteller
under URL: https://www, B ds-media-2/ Muskelkrémpfen kommen. ) — Enmalige
#klysma_sscp_en Alle im Zusammenhang mit dem Produkt chwer p Produktkennun,
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Vorfélle und unerwiinschten Nebenwnkungen sind dem Hemeller und
der Behdrde des in dem der A und
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Weitere Information:

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of
safety and clinical performance SS(P) st unterfolgendem Link einsehbar:
https://www. « ds-medien-2/#klysma_sscp

30360001/05

Prostiedek 1xklysma je dobfe snasen, pokud je pouzivan podle pokynd.
Nezddoudi ticinky pravdépodobné souvisejici s prostiedkem 1xklysma
vak byly hl&seny vzacné. Mohou se vyskytnout nechténé nezédouci
ticinky, zejména pfi nesprdvném pouZiti prostiedku. Pokud se domnivate,
7e se u vas vyskytly nezadouci tcinky souvisejici s prostedkem nebo
jeho uzivanim, nebo pokud se obavate jakychkoli rizik, kontaktujte svého
Iékafe nebo Iékarnika.

— Miize dojit k podrazdéni strevni sliznice.

— Ve vzécnych pripadech byla ztréta mékké tkéné v okoli konecniku
(gangréna tlustého streva) v diisledku zévaznych ulceraci nebo
ran spojena s pouzivanim klystyré obsahujicich fosféty u starsich
pacientdi.

— Mize zpiisobit vysokou hladinu fosfatii nebo nizkou hladinu vapniku
G JInOI.I nerovnovahu elektrolyti. Dehydralace a svalové kiece mohou
byt disl dhy vody a

V3echny zdvazné piihody a nezddouci ticinky souvisejici s prostredkem

musi byt hléseny vyrobci a piisluSnému organu clenského statu, v némz

mé uZivatel a/nebo pacient sidlo / bydlisté.

Interakee s jinymi latkami:

U pacientd, ktefi uzivaji diuretika nebo jiné léky ovliviiujici rovnovahu

elektrolytd, se pii pouzivani klystyri obsahujicich fosfaty nebo perordlnich

C € 0483 ®
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Predavkovani:

Predavkovani miize zptsobit zvy3eni hladiny fosfatd v krvi a snizeni

hladiny vépniku v krvi nebo jinou zavaznou nerovnovahu elektrolytd,

kterd miize vést k dehydrataci, kardiovaskuldrnim problémdm nebo
selhaniledvin.

Typ, doba trvani a pokyny k poutiti:

Jako klystyr do stfeva.

— Pro pouziti lehce namazte Spicku klystyru (napf. vazelinou) a poté
zcela odstraite tésnéni. Je tieba se vyvarovat ostrych hran kvili
nebezpeci poranénil Pfi zavadéni Spicky klystyru do konecniku by mél
pacient lezet na levém boku s pokrcenymi koleny. Jemné stisknéte
plastovou nadobku a pomalu vyprazdnéte obsah do konecniku.
Plastovou nadobku udrzujte béhem vyjimani stlacenou. Neni nutné
lahvicku zcela vyprazdnit. Pacient by mél ziistat v poloze na boku,
dokud se neobjevi silné nutkani na stolici.

— Nepouzivejte, pokud narazite na odpor. Tlaceni klystyru silou miize
zplisobit zranéni.

— U déti by méla byt 3picka klystyru zavedena pouze do poloviny

své délky.

Nepouzivejte silu - zejména u déti, starsich nebo nemohoucich osob,

pfi ochrnuti dolni casti téla nebo u osob po mrtvici.

Obecné plati, Ze k dosazeni pozadovaného ticinku staci 2 az 5 minut.

Pokud jste neucitili pohyb stfev (nejpozdéji do 15 az 30 minut),

kontaktujte Iékare. NEPOUZIVEJTE dals klystyr.

Ipiisob piisobeni:

Prostiedek Txklysma salinické zpiisobuje rychly néstup zmékéeni stolice

v tlustém strevé. Roztok na hazi fosfatl umoziiuje vétsi priinik tekutin do

stiev ama projimavy tcinek.

Poznamky:

Prostiedek Txklysma salinické je urcen k jednorazovému poutziti. Roztok

miize mit mirmné zlutou barvu. Tato zména barvy nema vliv na Gcinnost

vyrobku. Prostfedek 1xklysma salinické nenf urcen k dlouhodobému
pouZiti. Pravidelné pouzivani mize vést k navyku. Aplikaci viak Ize podle
potreby opakovat v nepravidelnych intervalech.

Zvlastni opatfeni pro likvidaci:

Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Velikosti baleni:

1% plastova lahev s 135 ml, 10 X plastové lahev s 135 ml

Datum revize textu: 2024-02

Vyrobce:

Serumwerk Bemburg AG
Hallesche LandstraBe 105 b, 06406 Bernburg, Germany (Némecko)

Vysvétleni symboli

Dﬂ Prostudujte si ® NepouZivejte
pokyny k pouziti opakované
- Clslovymbku Cislo sarze

8 Pouzitelné do

Idravotnicky prostfedek

“ Vyrobce
Jedinecny identifikétor

prostiedku

Dalsi informace:

Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (Summary of safety and
clinical performance - SS(P)Je k dlspuuu na adrese URL:

https://www. ds-media-2/#tklysma_sscp_en
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NAVODILA ZA UPORABO — PREBERITE POZORNO.

SL

(e imate kakr3na koli vprasanja o pripomocku ali njegovi uporabi, se obrite na svojega zdravnika ali farmacevta.

NAVOD NA POUZITIE — PRECITAJTE POZORNE.

SK

Ak mate akékolvek otazky tykajtice sa produktu alebo jeho pouZitie, kontaktujte svojho lekdra alebo farmaceuta.

WHCTPYKLNSA MO NPUMEHEHNIO — BHUMATE/IbHO 03HAKOMBTECh C MHCTPYKLIMEIA. RU

Ty BO3HVKHOBEHIM BONPOCOB 0 A2HHOM ME/IMLIVHCKOM U3A€AM WA €10 NPUMeHeHM MPOKOHCYNBTUPYITECh C BALLIM NYaLLUM BPAYOM WA GapmaLieBTOM.

Ixklysma
fizioloska raztopina

Klistir, pripravljen za uporabo

Sestava:

100 ml vsebuje:

Natrijev dihidrogen fosfat 2 H:0 16,09
Dinatrijev hidrogen fosfat 2 H.0 298¢
Natrijev benzoat 0,129
Preciscena voda do 100ml

Terapevtske indikacije:

Zahitro evakuacijo blata iz rektuma, npr. pred kirurskimi posegi, diagnosticnimi

postopki, kot so rentgenski pregled, kolonoskopija ali porod otroka.

Svarilo:

Ta pripomocek vedno uporabljajte natancno tako, kot je opisano v

navodilih za uporabo ali kot vam naroita va3 zdravnik ali farmacevt Ce

ste negotovi (npr. terap indikacije:, k indikacije, p

ukrepi), se posvetujte s svojim zdravnikom ali sfarmacevmm

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 pripomockov

za enkratno uporabo lahko povzroci kontaminacijo.

Plasticne vsebnike po uporabi zavrzite, tudi ce niste uporabili vse vsebine.

Uporabljajte samo bistre raztopine v neokrnjenih vsebnikih.

Ne bljajte po poteku roka up i, ki je naveden na steklenici

in zlozljivi Skatli. Hranite izven dosega otrok.

Kontraindikacije:

Pripomocka ne uporabljajte pri:

— Bolnikih s predhodnimi motnjami elektrolitov,

Bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic,

Bolnikih s srcnim popuscanjem,

Motnje premikanja ¢revesja zaradi ovire ali blokade,

— Stanja, pri katerih je revesje vneto ali nabreklo in lahko povzroca
krce, bolecino, zaprtost in drisko, npr. Hirschsprungova bolezen,
ulcerativni kolitis, megakolon,

— Krivblatu, trebusne bolecine, abdominalne bolecine,

— Navzeja, bruhanje,

— Poskodbe analne regije, ki jih na primer povzroca perforacija crevesja
alifisura,

— Pooperativna nezmoznost evakuacije blata skozi crevesje,

— Stanja, pri katerih je verjetno, da bo iz Crevesja absorbirana visja raven
elektrolitov (soli v krvi), kot je natrij ali fosfat,

— Hiperfosfatemija,

— Socasno jemanje preparatov, ki vsebujejo natrijev fosfat (tudi peroralno),

— Alergije na sestavine.

Ta pripomocek n

Nezelene reakcije:

(e se pripomocek Txklysma uporablja skladno z navodili, se dobro prenaa.

NeZelene reakcije, ki so morebiti povezane s pripomockom 1xklysma,

obstajajo, vendar se o njih poroca redko. Do nezelenih reakcij lahko pride

3e posebej, ¢e se pripomocek uporablja nepravilno. Ce mislite, da je pri
vas prislo do kakrsnih koli nezelenih reakcij, povezanih s pripomockom
ali njegovo uporabo, ali ce vas skrbijo kakr$na koli tveganja, se obrnite na
svojega zdravnika ali farmacevta.

— Pride lahko do draZenja crevesne sluznice.

— Vredkih 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.

— Povzrodi Iahko wsoke ravni fosfata ali nizke ravni kalcija oziroma druga

Zaradl vodeinel

za dojencke in otroke, mlajse od 6 let.

fosfata in natrija/nizke ravni kalcija) vecja, kadar se uporablja Klistirje, ki

vsebujejo fosfat, ali peroralna odvajala.

Socasno se ne sme dajati nobenih drugih preparatov z natrijevim fosfatom,

kar vkljucuje peroralne raztopine ali tablete natrijevega fosfata.

Odmerek:

(e ni predpisano drugace: Na splosno vsebina ene steklenice za odrasle

in otroke, starejSe od 12 let.

Otroi, stari med 6 in 12 leti

Za otroke, stare med 6 in 12 leti, uporabite polovico plastenke ali kot

predpise zdravnik.

Obdobje nosecnosti/ dojenja

V obdobju nosecnosti ali dojenja se lahko Klistir uporablja samo pod

zdravniskim nadzorom.

Cezmerni odmerek:

Cezmerni odmerek lahko povzroti povisane ravni fosfata v krvi in zmanjsanje

ravni kalcija v krvi ali druge resne neuravnovesenosti elektrolitov, ki

lahko povzrodijo dehidracijo, kardiovaskularne tezave ali odpoved ledvic.

Vrsta, trajanje in navodila za uporabo:

Daje se kot klistir v crevesje.

— Zauporabo rahlo namazite konico Klistirja (npr. z vazelinom) in
nato do konca odvijte cep. Izogibajte se ostrim robovom, ker obstaja
tveganje poskodb! Pri vstavljanju konice Klistirja v anus mora bolnik
lezati na levi strani z dvignjenimi koleni. Plasticni vsebnik nezno
stisnite, da pocasi izpraznite vsebino v rektum. Plasticni vsebnik naj
bo med odstranjevanjem stisnjen. Steklenice ni treba izprazniti do
konca. Bolnik mora ostati v lateralnem polozaju, dokler ne pride do
mocne potrebe po opravljanju velike potrebe.

— (e zacutite upor, pripomocek prenehajte uporabljati. Ce klistir
uporabljate nassilo, lahko pride do poskodb.

— Priotrocih je treba konico Klistirja vstaviti samo do polovice dolzine.

— Ne uporabljajte sile — S posebej pri otrocih, starostnikih ali Sibkih,
(e je spodnji del telesa paraliziran ali pri zrtvah kapi.

— 2do 5 minut na splosno zadostuje, da se doseZe Zeleni ucinek. e do
izlocanja blata ne pride (najkasneje v 15 do 30 minutah), se obrnite
na zdravnika. NE uporabite drugega klistirja.

Nacin delovanja:

1xklysma fizioloska raztopina zacne hitro mehcati blato v debelem

Crevesu. Raztopina na osnovi fosfata omogoci, da v crevesje vstopi vec

tekocine in ima odvajalni ucinek.

Opombe:

1xklysma fizioloska raztopina je namenjena za enkratno uporabo.

Raztopina je lahko rahlo rumena. Obarvanje ne vpliva na ucinkovitost

pripomocka. 1xklysma fizioloska raztopina ni namenjena za dolgotrajno

uporabo. Redna uporaba lahko povzroci privajanje. Vendar pa se dajanje
lahko ponavlja v nerednih intervalih, kot je pmrebno

Posebni p i ukrepi za j
Prlpomn(ek odstranite skladno z lokalnimi predp|5|
Velikosti pakiranj:

1 plasticna steklenica s 135 ml, 10 X plasticna steklenica s 135 ml
Datum revizije besedila: 2024-02
Proizvajalec:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstraBe 105 b, 06406 Bernburg, Germany (Nemcija)

Razlaga simbolov

Glejte navodila .

[:E Ne uporabite ponovno
za uporabo

Stevilka artikla Koda serije

8 Rok uporabe

Proizvajalec

Edinstveni identifikator

Medicinski pripomocek . p
pripomocka

)
0vseh resnih incidentih in nezelenih reakcijah, povezanih s pripomockom,
je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, kjer
prebiva uporabnik in /ali bolnik.

Interakije z drugimi sredstvi:

Pri bolnikih, ki jemljejo diuretike ali druga zdravila, ki vplivajo na ravno-
vesje elektrolitov, je verjetnost neravnovesja elektrolitov (visoke ravni

N serumwerk

bernburg

C € 0483 ®

informacije:

Povzetek o vamosti in klinicni ucinkovitosti (Summary of safety and
clinical performance - SS(P)Je na voljo na naslovu URL: https://www.
« dia-2/#klysma_sscp_en

30360001/05

1xklysma salinicka

Klystir pripraveny na pouZzitie

Zlozenie:

100 ml obsahuje:

Dihydrogénfosforecnan sodny 2 H.0 16,09
Hydrogénfosforecnan disodny 2 H:0 298¢
Benzodt sodny 0,12¢
Purifikovand voda do 100ml

Terapeutické indikacie:

Pre rychle vyprézdnenie stolice z rekta, napr. pred operaciami, diagnostickymi

procedurami, ako st rontgenové vySetrenia, kolonoskopie alebo pérod.

Pozor:

Vidy pouzivajte tento produkt presne podla popisu v ndvode na pouzitie

alebo podla instrukcii vasho lekdra alebo farmaceuta. Ak si nie ste isti,

poradte sa s vasim lekdrom alebo farmaceutom (napr. terapeutické
indikdcie, kontraindikacie, predbezné opatrenia).

PouZivajte len opatrne u:

— Starsich, zoslabnutych alebo krehkych pacientov

— Pacientov trpiacich dehydratéciou

— Pacientov trpiacich nekontrolovanym vysokym krvnym tlakom

Len na jedno poutitie. Opakované pouZitie alebo opatovné spracovanie

produktov na jedno pouzitie moze viest ku kontaminécii.

Plastové nadoby po poufiti zlikvidujte, a to aj vtedy, ked nebol pouzity

cely obsah. Aplikujte len cisté roztoky v neporusenych nadobach.

Nepouzivajte po datume exspirdcie uvedenom na flasticke a skladacej

Skatuli. Uchovavajte mimo dosahu deti.

Kontraindikacie:

Nepouzivajte tento produkt u:

Pacientov s uz existujticimi poruchami elektrolytov

Pacientov so zhorsenou funkciou obliciek

Pacientov so srdcovou nedostatocnostou

Porucha pohybu criev spasobend prekazkou alebo zablokovanim

— Stavy, pri ktorych sii zapalené alebo napuchnuté ¢revé a to moze
viest ku kicom, bolesti, zdpche a hnacke, napr. pri Hirschsprungovej
chorobe, ulcerdzna kolitida, megakolon

— Krvvstolici, bolest Zaltidka, bolest brucha

— Nevolnost, zvracanie

— Poranenie andlnej oblasti zapricinené napriklad perfordciou alebo
prasknutim creva

— Pooperacnd neschopnost vyprazdiiovania stolice cez ¢revo

— Stavy, pri ktorych je pravdepodobné, Ze zvysené hladiny elektrolytov
(soli v krvi), ako sti sodik alebo fosforecnan, sti absorbované z ¢reva

— Hyperfosfatémia

— Stcasné uzivanie pripravkov obsahujlcich fosforecnan sodny (aj orlne)

— Alergie na prisady

Tento produkt nie je vhodny pre novorodencov a deti mladsie

ako 6 rokov.

Neziaduce reakcie:

Ked'je poutzity podla ndvodu, 1xklysma je dobre tolerovany. Zriedkavo

vsak boli ohlsené neziaduce reakcie pravdepodobne stvisiace s 1xklysma.

K nezelanym neziaducim reakciam moze dojst najma vtedy, ked je

produkt nesprévne poufity. Ak si myslite, ze méte nejaké neziaduce

reakcie vztahujtice sa na produkt alebo jeho poufitie, alebo ak méte
obavy z rizika, kontaktujte svojho lekdra alebo farmaceuta.

— Maze dojst k podrdzdeniu crevnej sliznice.

— Vzriedkavych pripadoch bola u starsich pacientov asociovand s pouzitim
fosforecnan obsahujticimi Klystirmi strata makkého tkaniva okolo rekta
(rektdIna gangréna) spdsobend vaznou ulcerdciou alebo ranami.

— Méze zapricinit vysoku hladinu fosforecnanu alebo nizku hladinu
vapnika alebo ind elektrolytovd nerovnovahu. Dosledkom vodneja
elektrolytovej nerovnovéhy mdzu byt dehydratécia a svalové kice.

Vetky vazne incidenty a neziaduce reakcie stvisiace s produktom sa

musia oznamit vjrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v

ktorom mé pouZivatel'a/alebo pacient sidlo.

Interakdie s dalSimi cinidlami:

U pacientov uzivajuicich diuretika alebo iné lieky ovplyviujice

elektrolytovd rovnovahu sa pri poufiti klystirov obsahujticich fosforecnan

alebo pri pouZiti orélnych laxativ zvy3uje pravdepodobnost elektrolytovej
nerovnovahy (vysoké hladiny fosforecnanu a sodika / nizke hladiny

vépnika).
C € 0483 ®
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Stcasne s pouzitim produktu nesmu byt podvané ziadne iné pripravky

fosforecnanu sodného, vratane oralnych roztokov alebo tabletiek

fosforecnanu sodného.

Dévkovanie:

Pokial'nie je predpisané inak: Vo vieobecnosti sa pre dospelych a deti

starsie ako 12 rokov pouziva obsah jednej flasticky.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov

Pre deti vo veku od 6 do 12 rokov poutite polovicu flasticky, alebo ako

predpiSe lekar.

Obdobie tehotenstva / dojenia

Pocas obdobia tehotenstva alebo dojcenia by mal byt klystir pouzity len

pod lekérskym dohladom.

Predavkovanie:

Predavkovanie mdze sposobit zvy3eny krvny fosforecnan a znizeny krvny

vapnlk alebo iné zavazne eleklrolylove nerovnovahy, ktoré mozu viest k
blé alebo zlyhaniu obliciek.

u il

Typ, trvanie a navod na poufitie:

Ako Klystir do ¢reva.

— Pre pouZitie zlahka namazte $picku klystiru (napr. vazelinou) a potom
tplne odkrutte uzaver. Je potrebné sa vyhnut ostrym okrajom kvoli
riziku poranenia! Pri vkladani $picky klystiru do konecnika by mal
pacient lezat na svojom lavom boku s kolenami vytiahnutymi nahor.
Mierne stlacte plastovii nadobu, aby ste pomaly vyprézdnili jej obsah
do rekta. Pocas vytahovania drzte plastovii nadobu stlacend. Flasticku
nie je nevyhnutné vyprazdnit tplne. Pacient by mal zostat v polohe
na boku, az kym nenastane silné nutkanie na vyprazdiiovanie.

— Akitite odpor, prestaiite s pouzivanim. Podévanie Klystiru nasilu
maze sposobit poranenie.

— Pre deti by mala byt $picka klystiru viozend len do polovice jej dfzky.

— NepouZivajte silu — najma u deti, starsich alebo slabych osob, pri

paralyzovanej spodnej Casti tela alebo v pripade [udi postihnutych

mozgovou prihodou.

Vo vseobecnosti na dosiahnutie pozadovaného efektu postaci 2 az

5 mint. Ak ste nemali pohyb criev (do 15 az najneskor 30 minit),

kontaktujte lekdra. NEPOUZITE dalsi Klystir.

Sposob tcinku:

1xklysma salinicka sposobuje rychly nabeh zmékcovania stolice v

hrubom ¢reve. Roztok zalozeny na fosfore¢nane umoziiuje vstup vacsieho

mnozstva tekutiny do crieva ma laxativny dcinok.

Poznamky:

1xklysma salinickd je ur¢end na jedno pouzitie. Roztok mdze mat miermne

21t farbu. Toto zafarbenie neovplyviiuje tcinnost produktu. 1xklysma

1xklysma coneBoin

ToToBas k NpUMEHEeHNI0 Knu3ma

Cocras:

100 M copepxmT:

[Qurnppodocdar Hatpua 2 H.0 16,01
Tunpodocdar Hatpua 2 H:0 2,98r
ben3oar Hatpua 0,12r
QuuwieHHas Bopa 10100 mn
Mokazauusa:

[InA BbICTPOT0 ONOPOKHEHUA MPAMOI! KMLLIKW, Hanpumep, Nepez Xupypritye-
CKUM BMeLLIATeNIbCTBOM, KONIOHOCKONMelt, POAAMU Uni AMarHOCTHYeCKIMM
TaKIMM KaK P N4ECKOE NCC

BHumanue:

Tpu MCNonb30BaHMH AAHHOTO MeAMLIMHCKOTO U3eNA CTporo cobniopaiiTe

VHCTPYKUUI0 10 IPUMEHEHMIO W1H YK32HUA BaILIETO /IevalLero Bpaka Wik
B cnyvae OTHOCUTENbHO

K npmmeuenmm NIPOTUBOMNOKa3aHuUii, Mep NPeAOCTOPOXHOCTH), MPOKOH-

CYNLTUPYIATECH CO CBOUM fleYaLLMM BPAuOM WY GapMaLieBTOM.

anMeHRTb COCTOPOXHOCTbI0:

B: iiCTBME C APYrUMM NeKapC cpepcTBamu:

¥ nauyenTos, ETUKM W WHblE KoTopble
MOTYT BAUATb Ha YPOBEHb INEKTPOUTOB, MOBBILIAETCA PUCK HAPyLUEHNA
3NeKTPOAUTHOO 6anaHca (BbICOKHt YpoBeHb (OChaToB 1 HaTpUs / HU3KMi
YPOBeHb KarbLiyis) My MpUMeHeHIN (ochaTocoaepaLLX KNM3M i
TIePOPANbHbIX CNTABUTENbHbIX CPEACTB.

He I CAipyrvmu np

docdar HaTpus, BKNI0YAA TAGNETKM UM PACTBOPbI ANA NEPOPANbHOTO
npUMeHeHIs.

Po3unpoKa:

Tpw oTcyTcTBYUY APYrUX yKa3aHil: B o6ujem cnyyae copepxmmoe
O/IHOTO (NIaKOHa NPe/IHa3HAueHO ANA B3POCIbIX U AeTeii cTaplue 12 ner.
et B Bo3pacte o1 6 10 12 net

[InA peteil B Bo3pacTe 0T 6 40 12 eT CneAyeT UCN0Ab30BaTb NONOBUHY
COAPXIIMOTO GNaKOHa WA B COOTBETCTBIU C YKa3aHUAMM Bpaya.
[lpumeHeHue B nepyoy GepemeHHOCTI N KOPMITEHNA TPY/iblo

B nepvion GepemeHHOCTI Nt KOPMNEHIA TPY/ibIo ClielyeT NPUMEHATL
KNM3My TONbKO MOJ MeAMLIMHCKIIM HaONoeH em.

Mepepo3upoBKa:

Tpvt nepeo31poBKe BO3MOHO N0BbILLIEHIe YPOBHA (OCHATOB U NOHIKEHIE
YPOBHA KalbLiiA B KDOBM UM UHbIE (EbE3HbIE HAPYLLIEHHA JNEKTPONUTHOTO
6anaHca, KoTopble MOryT MPUBECTH K PasBUTHI0 0063B0YBAHIA, CepIedHO-

Vi WM NOYEYHOT HEAIOCTATOYHOCT.

A PeKTaNnbHo B Ka“le(TBE KNu3mbl.

— MNauventam B03paCTa, 0C UnM 1e COCYANCTbIX

— TauvenTam ¢ geruaparauueit; ; ; Cnoco6, Tb " no
— Mauwentam ¢ I PTeL runep M Koe u3fiene ny

Tonbko ana 0 Il win

06paboTka 0/1HOPa30BbIX 3NNl MOXeET npmse(m K 3apaxeHuio.

Mocne npumMeHeHUs yTUNU31POBATb NNACTUKOBbIE YNaKOHbI, Aaxe

€CIN He BCe CoepXUMOe 6biN0 1Conb30BaHo. [IPUMEHATb TONbKO
po3p pacTBopbI B [ieHHbIX GnaKoHax.

He ucnonb30BaTh nocne UcTeyeHs Cpoka rofiHOCTH, YKa3aHHONO Ha

(naKoHe 1 Kopobke. XpaHuTb B HeZLOCTYNHOM ANA fieTeid MecTe.

MpoTuBonokasanusa:

He JaHHoe KOe U3[ienue B ¢ ayyanx:

— TlalyveHTam ¢ cylLjecTByloLUM HapyLueHUeM BanaHca IeKTpoAUToB;

— TlayveHTam ¢ Hapyluexmem GyHKLUM Noyek;

— [layveHTam ¢ cepAeuHoii HeROCTATOYHOCTbIO;

— HapyweHua MOTOPVIKI KNLUEYHIKA U3-32 HENPOXOAMMOCTH N

MeXaHNUeCKOii 3aKynopKu;

COCTOAHMA, COMPOBOXAAIOLIUECA BOCTIANIEHIIEM WM OTEKOM KILUEUHHK,

KOTOpble MOTYT MPUBECTIA K cna3mam, Gonu, 3anopam 1 Auapee, Hanpu-

Mep, Ny 6oe3Hit [UPLLNPYHa, A3BeHHOM KOMTE, MeraKonoHe;

Hanuuue kpou B cTyne, 60 B 06macTy enyaka, abAoMUHanbHble Gonm;

— TowHora, psoTa;

TpaBMbl B aHaNbHOii 061aCTH, Bbi3BaHHbIE, Hanpumep, nepdopauueit

KULUHIKA W TpeLLyHol;

- b

salinickd nie je urcend na dlhodobé pouzit Pravidelné p
moze viest k navyku. Aplikacia viak moie byt podla polrehy opakovand v
nepravidelnych intervaloch.
Specilne opatrenia na likvidaciu:
Produkt zlikvidujte v stilade s lokaInymi nariadeniami.
Velkosti baleni:
1 plastové flasticka so 135 ml, 10 X plastova flasticka so 135 ml
Datum revizie textu: 2024-02
Vyrobca:

Serumwerk Bemburg AG

Hallesche LandstraBe 105 b, 06406 Bernburg, Germany (Nemecko)

Vysvetlenie symbolov

CTyNa Yepes KiLLeYHVK B Nocneonepa-

LlI/IOHHl)M nepuose;

COCTOARUS, NPV KOTOPbIX B KHLLIEUHWKE BEPOATHA NOBbILIEHHAA

abcop6uua SneKTponuToB (pacTBOPOB coneit B KPOBM), TaKUX Kak

HaTpuit unu hocdarbl;

Tunepdocdatemus;

— 0HOBPeMeKHbIii Npuem Apyrux Npenapatos, copepxaLuux Gocdar
HaTpuA (B TOM YuCne opanbHo);

— Anneprusi Ha KOMMOHEHTbI MeZIMLMHCKOTO U3Jienus.

IlanHoe He Ans
MnajieHues U aeTeii Mnanme 6ner.
Mo6ounble peakumu:

Txklysma XopoLuo nepeHoCuTCA NPy CTPOrom CobnioAeHNM yKasaHmit
110 ero pyveHeryio. O MOGOUHBIX PeaKLIAX, BOSMOKHO (BA3AHHbIX C

— Tepep ucnonb3oBanyem cnerka cMaxbre HaKOHEUHYK KNM3Mbl (Ha-
npUMep, Ba3eNMHOM), N0CNE Yero NOAHOCTbI) OTKPYTUTE 3aLiUTHYI0
nnom6y. Cnepyer u3berarb 0CTPbIX KPOMOK BO U3bexaHme Tpam!
Tpy BBE/ICHIM HAKOHEUHIK KNU3MbI B 33/iHUIi NPOXO/ NaLIVeHT
JIO/KeEH NexaTb Ha NeBOM 60Ky, COTHYB HOTW B KoneHAX. AKKypaTHo
COXMUTE NNACTUKOBBII (NaKOH, Me/eHHO BNIMBaA ero COfjepXimoe
B NPAMYH0 KWLLKY. 1pW U3BREYeHUN AepXuTe NNACTUKOBDIN GNaKoH
oKaTbIm. H BCe C (nakoHa
110 KOHU. [1alyveHT oMKeH COXpaHATb NoNoxeHue Nexa Ha Goky Ao
TIOABTIEHNA CUMIbHBIX N103bIBOB K AeheKatium.

— (nepyet npekpaTuTb NPY OLLYLLIEHUM
TpUHYAUTENbHOE BBEAiCHUE MOXET NPUBECTH K TPABMe.

— Y [ieTeil HaKOHeUHUK KNU3MbI CNieflyeT BBOATb TONbKO Ha NONOBUHY
€70 J/INHbI.

— He npumensiite cuny — 0c06eHHO B OTHOLIEHWM JieTei, NOXbIX
WV NALIMEHTOB C NapaN30BaHHOI HIDKHEl! YaCTbHo Tena unu
TepeHeCtLINX HHCYNbT.

— Kak npauno, xenaemblil 3OQeKT HaCTyNaeT yxe uepes 2 — 5 MUHyT.
Tpw oTcyTCTBIN NO3bIBOB K AehekaLiuit (B Teuerue 15— 30 MukyT)
Heo0Xo/UMo NPOKOHCYNBTUPOBaTbCA ¢ Bpauom. HE npumensiite
ellje ofHy KNu3Mmy.

MexaHu3m peiicTBuA:

Txklysma coneBoii cnocoBCTBYeT 6bICTPOMY Pa3MATYEHHIO KNOBbIX MACC

B TOCTOM KiLLIEYHYKe. PacTBOp Ha 0CHOBE (OCaToB yBeNuyBaeT NocTy-

TINeHie IAKOCT B KHLIGUHVIK 1 OKa3bIBAET CnabuTenbHoe AeiicTaite.

Mpumevauna:

1xklysma conesoit TONbKO ANA

PacTBOp MOXET UMETb Cnlerka XenToBaTblii LIBeT. 370 U3MeHeHHe

LiBETa He BAUAET Ha JOPEKTUBHOCTb AAHHOTO MEAULIMHCKOrO U3feny.

1xklysma coneoii He npeAHa3HaveH AnA NPOAOTKUTENLHOTO NpUMe-

HeHWA. PerynapHoe NPUMEHeHIe MOXeT NPUBECTH K MPUBbIKAHUK.

Opwaxo npu ™ MOXHO pATb Yepe3
HeperynApHbie NPOMEXyTKU BPeMeHH.
0Oco6ble mepbi npepocTop TnpMy

YTIIIHVI3MpyI7IT€ MeANLUHCKOoe n3genne B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
npasunamu.
Ynakoska:

xklysma, b PeAKo. n060uHble Mol 6 135
Pozrite s névod Nepouzivaite 0 T nnacTkoBomy GnakoHy o6bemom 135 mn
[:E SIT ® P J PeaKLitit MOTYT BO3HUKTb, B YACTHOCT, MYt HEMPABUNIbHOM NpUMEHEHIM M0 10 ANacTUKOBbIX $naKoHOB 0B bemom 135
na pouzitie opakovane MeAULIHCKOro U3pienus. EC Bbl cuTaeTe, 4to y Bac BO3HUKIH Kakue-nnoo JlaTa ny6ukauum: 2024-02
Cislo artikla Kod vjrobnej sarze 1060YHble peaKLiK, (BA3aHHbI ¢ JAHHbIM MeANLMHCKMM U3Zienuem nim Y N
ero 71160 eCTM Bbl 06ECTIOKORHbI KaKIMI-NIMG0 pUCKami, Mpoussoputens:
< L . oéparwe(b K (BOEMY flevalLiemy Bpauy wim GapmaLiesTy. Serumwerk Bernburg AG
& Ditumexpiice il vioba _ UHCTOi 06 Hallesche LandstraBe 105 b, 06406 Bernburg, Germany (Tepmatits)
< . Unikatny identifiktor — B peakux Cyuanx nog eXIeHIE MATKUX TKaHeil BOKpYT NpaMoit
Lekarska pomdcka N P A P P! p
P pomacky UDI KWLLUKW (TaHTPeHa TONCTOTO KILLIEYHIIK]) 13-3a TAXENbIX A3B WA PaH YenosHsle o6osHadeHyn
(BA3aHO C $och KMy CobntogaTb UHCTPYK- ® He ucnonb3oatb no-
Dalsie informacie: NOXMNOr0 BO3PACTa. 1o 110 NpUMeHeHUto BTOHO
Zhrnutie bezpecnosti a klinickej vykonnosti (Summary of safety and — IO MOXeT CTaTb NPUYUHOIA BbICOKOT0 YPOBHA (OChaToB, HU3KOro Homep n3genua no Kog naprin
clinical pevformance SSCP) je dostupne pod URL: https://www. YPOBHA KaNbLAA WY UHbIX HAYLLEHUIi SNEKTPONUTHOTO BanaHca. karanory
10ad
media-2/#klysma_sscp_en Hapywete BoAH0-31eKTPONUTHOTO 6anakca MOXeT npuBecTt K 8
0Be3BOKIBaHII0 1 CYIOPOTaM. Vcnonb3oBatb Ao Mpou3Bogutens
060 Bcex cef " nob peakuuax, ¢ C - - YHUKanbHbIli aeHTH-
JaHHbIM KIM 0061L4aTb np m Menuuckoe uspene m dwkarop u3penna
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TeNko, a TakXKe B KOMNETEHTHbl 0praH rocyaapcrea-unexa EC no mecty
HaXoX/eHNA N0Nb30BaTeNA U/WnK nauneHTa.

C € 0483 ®

N serumwerk

bernburg

[JlononkuTtenbHas MHGopmauua:

Pe3iome N0 KNMHUYECKoit be3onacHocTh U 3¢dekTUBHOCTM (Summary
of safety and cI|n|(a| performan(e SSCP) octynHo no cevinke: https://
WWW. ds-media-2/#klysma_sscp_en
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