Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinforma-
tion aufmerksam, weil- sie wichtige Infor-
mationen dariiber enthélt, was Sie bei der
A dung dieses Arzneimittels beach
sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Importal’

Wirkstoff: Lactitol Monohydrat

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

10 g Pulver enthalten 10 g Lactitol Mono-
hydrat.

Hinweis fiir Diabetiker:

Enthélt 2 kcal/g bzw. 8,5 kJ/g, entsprechend
0,04 BE.

Sonstige Bestandteile:

Keine.

Darreichungsform und Inhalt
50 Beutel zu je 10 g Pulver/N2

Laxans

Novartis Consumer Health GmbH

B> 81366 Miinchen
ZielstattstraRe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Stuhl-
verstopfung (Obstipation), die durch schlak-
kenreiche Kost und andere MaRnahmen nicht
beeinflusst werden kann.

Zur symptomatischen Behandlung einer hepa-
tischen Enzephalopathie.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Importal nicht anwenden?
Da Importal seine Wirkung im Dickdarm ent-
faltet, darf das Préparat in allen Féllen mit
nicht gesicherter Darmpassage (Darmver-
schluss, kiinstlicher Darmausgang etc.) nicht
angewendet werden.

Uber die Verwendung von Importal bei Galak-
toseunvertraglichkeit liegen keine Erkennt-
nisse vor, bei Galaktosémie (einer seltenen,
erblichen Stoffwechselkrankheit) soll Importal
nicht angewendet werden.

Wann dirfen Sie Importal erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Importal nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit Vorsicht fe

die Dosis von Anfang an optimal angepasst
werden (siehe auch Dosierungsanleitung, Art
und Dauer der Anwendung). Bei Stuhlver-
stopfung wird taglich einmal, bei Patienten
mit Leberzirthose taglich zweimal weicher
Stuhlgang angestrebt.

Wie bei allen Abfiihrmitteln sollten vor
Beginn der Therapie evtl. bestehende Stérun-
gen des Wasser- und Elektrolythaushaltes
ausgeglichen werden.

Unter der Behandlung mit Importal kénnen
vermehrt Wasserstoffansammlungen im Darm
entstehen. Daher muss der Darm vor der
Verwendung eines Elektrokauters sorgfal-
tig mit einer nicht fermentierbaren Ldsung
gereinigt werden, um Zwischenfélle aufgrund
einer vermehrten Wasserstoffansammlung zu
vermeiden. N

Patienten, die tiber Ubelkeit klagen, wird die
Einnahme von Importal zu den Mahlzeiten
empfohlen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

Nach den bisherigen Erfahrungen fiihrt die
Anwendung von Importal zu keiner Beein-
trachtigung bei der Fihrung von Kraftfahrzeu-
gen oder der Bedienung von Maschinen.

Wechselwirkungen

Wie beeinflusst Importal die Wirkung von
anderen Arzneimitteln?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kénnen.

Importal kann, wie alle Abfiihrmittel, den
Kaliumverlust durch andere Arzneimittel (z.B.
Thiaziddiuretika, Kortikosteroide, Carbenoxo-
lon, Amphotericin B) verstérken. Bei gleichzei-
tiger Gabe von Herzglykosiden kann die
Glykosidwirkung durch Kaliummangel ver-
starkt werden.

Patienten mit hepatischer Enzephalopathie
sollten Importal nicht gleichzeitig mit Mitteln
amN isieren liberschiissiger M\ 4
(Antazida) und Neomycin einnehmen, da die
Ansguerung des Darminhaltes hierdurch ver-
mindert werden kann. Beide Substanzen
beeinflussen jedoch nicht den abfiihrenden
Effekt bei Stuhlverstopfung.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer

der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen
Importal nicht anders verordnet wurde. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschrif-
ten, da Importal sonst nicht richtig wirken
kann!

Wie viel von Importal und wie oft sollten Sie
Importal anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, gilt folgende
Dosierung:

a) Obstipation (Stuhlverstopfung)

diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friiher einmal zutrafen.

Wie alle Abfiihrmittel soll Importal nicht
angewendet werden, wenn Symptome oder
der Verdacht einer organischen Erkrankung
des Magen-Darm-Traktes, unklare Bauch-
schmerzen oder Blut im Stuhl vorliegen.
Importal soll nicht bei Stérungen des Wasser-
und Elektrolythaushaltes und Durchfall ange-
wendet werden.

Kotstauung im Dickdarm (Koprostase) soll
vorrangig mit anderen Mitteln behandelt
werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Schwangerschaft

Uber die Anwendung von Importal wahrend
der Schwangerschaft liegen bisher nur ge-
ringe Erfahrungen vor. Unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen sind jedoch bislang nicht
bekanntgeworden.

Obwohl sich im Tierexperiment keine Hinwei-
se auf fruchtschddigende Wirkungen ergeben
haben, soll Importal, wie alle Abfihrmittel,
nur auf &rztlichen Rat eingenommen werden.

Stillzeit

Uber den Ubergang von Importal in die Mut-
termilch liegen keine Untersuchungen vor.
Dies scheint allerdings ohne klinische Bedeu-
tung zu sein, da ohnehin nur geringe Mengen
der Substanz aus dem Darm in die Blutbahn
aufgenommen werden.

Was ist bei &lteren Menschen zu beriicksich-
tigen?

Bei élteren oder geschwéchten Patienten
unter Langzeitbehandlung mit Importal soll-
ten vom Arzt die Serum-Elektrolytkonzentra-
tionen regelméRig bestimmt werden.

Die D soll individuell so angepasst
werden, dass einmal taglich ein Stuhlgang
erfolgt.

— Erwachsene (einschlieRlich &lterer Patien-

ten): Die Anfangsdosis betragt 20 g Pulver
téglich (2 Beutel) und wird als Einmaldosis
zu den Mahlzeiten am Morgen oder Abend
eingenommen.
Erfolgt ein téglicher Stuhlgang, kann indivi-
duell durch Dosisreduzierung auf 10-15 g
Pulver téglich (1-112 Beutel) eine aus-
reichende abfiihrende Wirkung erreicht
werden.

— Kinder: Die durchschnittliche tégliche
Anfangsdosis betragt 0,25 g/kg Kérper-
gewicht, z.B.:

Gewicht Dosierung

10-20 kg /4 bis 12 Beutel taglich
(2.5-5 g Pulver)

20-40 kg 12 bis 1 Beutel taglich
(5-10 g Pulver)

40-60 kg 1 bis 2 Beutel taglich
(1020 g Pulver)

b) Hepatische Enzephalopathie

Die Dosierung soll individuell durch Erniedri-
gung oder Erhdhung so angepasst werden,
dass 2-mal taglich ein weicher Stuhigang
erfolgt. Die empfohlene Anfangsdosis be-
tragt taglich 0,5 bis 0,7 g/kg Korpergewicht.
Sie sollte auf 3 Einnahmen verteilt jeweils zu
den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die empfohlene Anfangsdosis per Nasen-
Schlund-Sonde betragt taglich 1-2 mi/kg
Korpergewicht einer 40%igen Losung, die
wie nachfolgend beschrieben, hergestellt
werden soll. Dies entspricht einer taglichen
Einnahmemenge von 0,4 bis 0,8 g/kg Korper-
gewicht Importal.

Wie und wann sollten Sie Importal
den?

fiir die
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen be-
achtet werden?

Besteht bei Patienten ein Wechsel zwischen
diinnen Stithlen und Verstopfung, soll die
Ursache vor der Behandlung mit Importal vom
Arzt geklart werden.

Durchfall, der zu Elektrolytstorungen filhren
kann, ist oft Zeichen einer Uberdosierung von
Importal. Durch Dosisreduzierung kann er
erfolgreich behandelt werden. Um das Auf-
treten von Durchféllen zu vermeiden, sollte

a) Obstipation (Stuhlverstopfung)

Importal soll einmal taglich, morgens oder
abends, zu den Mahlzeiten — vorzugsweise
dem Essen oder einem Getrank beigemischt —
eingenommen werden. Es wird geraten, nach
der Einnahme von Importal 1-2 Gléser Flis-
sigkeit (jedes zu 200 ml) nachzutrinken.

Die abfiihrende Wirkung tritt in der Regel
einige Stunden nach der Einnahme ein. Der
Wirkungseintritt kann zu Therapiebeginn um
2-3 Tage verzgert sein.




b)Hepatische Enzephalopathie
Herstellung der 40%igen Losung:

—200 g Importal in heiBem, destilliertem
Wasser unter standigem Riihren auflosen.
— Nach vollstandiger Auflésung mit Wasser

auf 500 ml auffiillen.

Wie lange sollten Sie Importal anwenden?
Erfolgt wahrend der Behandlung mit Importal
innerhalb einer Woche kein Stuhlgang, ist der
Arzt zu befragen.

Es sollte spatestens nach einer Behandlungs-
dauer von 4 Wochen eine Unterbrechung der

Wie ist Importal aufzubewahren?
Beutel: Keine besonderen MaBnahmen fiir
die Aufbewahrung erforderlich.

Gebrauchsfertige Losung: Die gebrauchs-
fertige Losung kann bei Raumtemperatur
ohne besondere MaRnahmen aufbewahrt
werden. Nach 2-3 Tagen sollte sie nicht
mehr angewendet werden.
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Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich

Selbstbehandlung erfolgen. aufbewahren!

A dungsfehler und Ub ung

Was ist zu tun, wenn Importal in zu groRen Importal —

Mengen det wurde (beabsichti rezeptirei in Ihrer Apotheke erhiltlich

oder versehentliche Uberd

Durchfalle sind Zeichen einer Uberdosierung
und erfordern eine Dosisreduktion oder ein
Absetzen des Préparates. Evtl. damit verbun-
dene Serum-Elektrolyt- und Wasserverluste
miissen korrigiert werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu
wenig Importal angewendet oder eine
Anwendung vergessen haben?

Wenden Sie beim nachsten Mal nicht etwa
die doppelte Menge an, sonder fiihren Sie
die Anwendung, wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben, fort. ’

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden?

Eine Unterbrechung bzw. vorzeitige Beendi-
gung der Therapie sollte nur nach Riickspra-
che mit dem behandelnden Arzt erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
A dung von Importal ?

Héufig kann es zu Blahungen und Abgang von
Winden (Meteorismus, Flatulenz), Véllege-
fiihl sowie Bauchschmerzen und -krémpfen
kommen. Diese Beschwerden treten zu
Beginn der Behandlung auf und klingen h&u-
fig im wei Verlauf ab. Gel lich tre-
ten Ubelkeit, Durchfalle, Darmger&usche und
Juckreiz am After auf.

Selten wurden Sodbrennen, Erbrechen, Kopf-
schmerzen und Schwindelgefiihl beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, die nicht in dieser Packungsbei-
lage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Neben-
wirkungen zu ergreifen?

Bei Anzeichen von unerwiinschten Wirkun-
gen soll Importal abgesetzt und ein Arzt
befragt werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist aufge-
druckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Zu lhrer Information

Lactitol Monohydrat, der Wirkstoff von Im-
portal, gehdrt zur Gruppe der Kohlenhydrate,
wie z.B. auch Milchzucker. Im Gegensatz zum
Milchzucker kann Lactitol Monohydrat nicht
vom Kdrper verdaut werden, sondern wird im
Dickdarm durch die dort befindliche Darm-
flora langsam in kleinere Bruchstiicke, wie
beispielsweise Milchséure, zerlegt. Dadurch
sinkt der pH-Wert ab, Wasser wird im Darm
zuriickgehalten, es tritt Volumenvermehrung
ein und der Stuhl wird geschmeidig und
weich. So wird auf sanfte, natiirliche Weise
der Stuhlgang herbeigefiihrt.

Importal besitzt einen kalorischen Wert
von 2 keal/g bzw. 85 kJ/g (entsprechend
0,04 BE) und kann daher auch von Diabetikern
eingenommen werden.

Weitere Hinweise:

1.Erméhren Sie sich richtig: Gewdhnen Sie
sich an regelmaBige Mahlzeiten mit kalo-
rienarmer und ballaststoffreicher Misch-
kost (Gemiise, Salate, Vollkornbrot usw.)
und sorgen Sie fiir ausreichende Fliissig-
keitszufuhr.

2.Bewegen Sie sich maglichst viel, insbe-
sondere bei sitzender Berufsausiibung.

3. Unterdiicken Sie den Stuhldrang nicht un-
nétig.

4.Bedenken Sie auch, dass eine nur
2-3-malige Stuhlentleerung pro Woche
fiir manche Personen durchaus normal
sein kann.

5.Die in der Dosierungsanleitung empfoh-
lene Dosierung sollten Sie nicht iber-
schreiten.
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