Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesomte Gebrauchsinformation sorgfiittig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel st auch ohne drzfliche Verschreibung erhiltiich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Colina® jedoch vorschriftsmiBig
angewendet werden,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

~ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 3 Tagen keine Besserung einfritt, milssen Sie einen Arzt aufsuchen.

Was ist Colina® und wofir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Cofing® beachten?
Wie st Colina® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Coling® aufzubewahren?

Weitere Angaben

Colina®

Wirkstoff: Smekiit (dioktaedrisch)

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Smektit (dioktaedrisch), ein gersinigtes nafiiliches, dreischichtiges Tonerdeminerat.
1 Beutel mit 3,760 g Pulver 2ur Herstellung einer Lasung zum Einnehmen enthiilt: 3,00 g Smektit (dioktaedrisch).

Die sonstigen Bestandteile sind: Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, Venillin.

Colina® ist in Packungen zu 10 (N1), 20 (N1) und 50 Beuteln (N2) erhiilich.

1. WAS IST COLINA® UND WOF{R WIRD ES ANGEWENDET?
1.1 Colina® ist ein Magen-Darm-Therapeutikum.

1.2 Von: Mitverfrieh:
INTERSAN GmbH IPSEN PHARMA GmbH
Einsteinstr. 30 Postfach 10 05 13
76275 Ettlingen 76259 Ettlingen

Tel.: 07243 18441
Fax: 07243 184-75

Hergestellt von:
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
F-28100 Dreux

1.3 Coling® wird angewendet zur symptomatischen Behandlung des akuten Durchfalls.
Bei der Einnohme von Smekfit (dioktoedrisch) muss bei Kindern immer ouf ousreichende Flssigkeifszufuhr geachtet werden (siehe auch Punkt 2 dieser
Packungsbeilage).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON COLINA® BEACHTEN?

.1 Colino® dorf pic
~ bei Bberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen einen der Hilfsstoffe des Arzneimittels.
ondere Vorsicht bei der An ing® ist erforderli

I~

wenn Sie in der Vergangenheit an schwerer chronischer Verstopfung gelitten haben.

— wenn Sie an der seltenen Erkrankung Glucese-Galactose-Malabsorption leiden (Stérung der Aufnahme der Zucker Glucose und Galactose aus dem Darm).
bei Kindern immer auf ausreichende Flisssigkeitszufuhr achten.

bei Diabefikern: Eine Tagesdosierung von 3 bis 4 Beuteln muss mit co. 0,2 BE (Broteinheiten) im Dititplan beriicksichtigt werden.

0)  Schwangerschaft
Bei bestimmungsgemifer Verwendung kinnen Sie Colina® in der Schwangerschaft nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen.

b)  Stillzeit

Bei bestimmungsgemiBer Verwendung kinnen Sie Colina® in der Stillzeit nach Riicksprache mif lhrem Arzt einnehmen.

) Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

d)  Wichtige Warnhinweise iber hestimmte Bestandteile von Coling®
Dieses Arzneimittel enthilt Glucose. Bitte nehmen Sie Colina® erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, doss Sie unter einer Zuckerunvertriiglichkeit
|eiden.



Colina® enthilt Natrium, aber weniger ls 1 mmol (23 mg) Natrium pro Beutel, d. h. ist nahezv ,natriumfrei”.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhatten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Das Bindungsvermtgen des dioktaedrischen Smekfits kann die Aufnahme anderer Medikemente beeinflussen. Eine gleichzeifige Einnohme anderer Arzneimittel wird doher
nicht empfohlen.

Nehmen Sie andere Medikamente immer 1 %2 Stunden vor oder nach einer Colina®Gabe ein.

3. WIE IST COLINA® ANZUWENDEN?

Wenden Sie Colina® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nichit ganz sicher
sind.

3.1 Der Inhalt des Beutels muss vor der Einnahme in Wasser eingerihrt werden. Das Pulver kst sich nicht auf.
Bei Kleinkindem verwenden Sie bitte entweder 50 ml Wasser (z. B. in einer Saugflasche) oder vermischen Sie den Inhatt mit hatbflssiger Nahrung (z. B. Babyfertignahrung,
Gemilse- oder Friichtebrei, Suppe) und verabreichen Sie diese Zubereftung iber den Tag vertel.
Bei Erwachsenen kann das Pulver in ein halbes Glos Wasser oder in halbflissige Nohrungsmittel eingerihrt werden.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist es Gblich, Colina® wie folgt einzunehmen:

Kinder:
— Kleinkinder unter 2 Jofre: 1 bis 2 Beutel tiiglich.
~ Kinder tber 2 Jahre: 2 bis 3 Beutel figlich.

Erwachsene: Durchschnittlich 3 Beutel figlich.
Sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern kann die empfohlene Anfangsdosis bei akutem Durchfall auch verdoppelt werden.

3.3 Wenn Sie eine griere Menge von Coling® eingenommen haben, als Sie sollten, miissen Sie mit schwerer Verstopfung und mit Magensteinen rechnen. Bitte wenden Sie
sich an einen Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Coling® Nebenwirkungen haben.
Die Aufziihlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit dioktuedrischem Smekiit.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgends Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
sehr hiiufig: hiivfig:
mehr afs 1 von 10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentiich: selten:
mebr ols 1 von 1.000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:
1 ader weniger von 10.000 Behandelten einschlieflich Finzelfiille

Mogen-Darm-Trokt:
Gelegentlich: Voriibergehende Verstopfung (bei Kindem oder wenn die Dosis bei Erwachsenen erhiht wurds), die nach individueler Anpassung der Dosierung wieder abklingt.

Haut:

Seh selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz oder Angiogdemen (Schwellungen).
Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nehenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.
5. WIEIST COLINA® AUFZUBEWAHREN?

Armeimittel fiv Kinder unzuginglich oufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falischachtel und auf den Beuteln angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Stand der Information: Februor 2005

6. WEITERE ANGABEN
Apothekenpflichtig
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