Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Colosol Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colosol und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Colosol beachten?
Wie ist Colosol einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Colosol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Colosol und woflir wird es angewendet?

Colosol Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen enthalt eine Mischung
verschiedener Salze und Macrogol (ein AbfUhrmittel) und wird zur Darmreinigung verwendet.
Weitere Informationen zu den Bestandteilen, siehe Abschnitt 6.

Sie nehmen Colosol zur Darmreinigung ein, damit bei Ihnen eine Darmspiegelung
durchgefthrt werden kann.

Da Colosol den Darm entleert, sollten Sie mit wassrigem Stuhlgang rechnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colosol beachten?

Colosol darf NICHT eingenommen werden, wenn

e Sie allergisch gegen Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat,
Kaliumchlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e bei Ihnen eine Darmldhmung oder Verdacht auf Darmlahmung (lleus) besteht,
bei Ihnen ein Darmverschluss oder Verdacht auf Darmverschluss besteht,

e bei Ihnen ein Durchbruch der Darmwand oder die Gefahr eines Durchbruchs der
Darmwand besteht,

e Sie an einer schweren Form einer Darmentziindung z. B. an einer hochaktiven Colitis
ulcerosa, an Morbus Crohn oder einer Erweiterung des Dickdarms (toxisches
Megakolon) leiden,

Sie an einer Entleerungsstérung des Magens leiden,

Sie unter allgemeiner Schwache und/oder Ohnmachtsgefihl leiden,

Sie an einer Bewusstseinsstérung leiden,

Sie Schluckbeschwerden haben,

Sie dazu neigen sich zu verschlucken, so dass Lebensmittel und/oder Flussigkeiten
in die Atemwege gelangen kénnen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Colosol einnehmen, wenn Sie eine der
folgenden Erkrankungen haben:
e Herzmuskelschwéche
Herzrhythmusstérungen
stark eingeschrankte Nierenfunktion
Lebererkrankung
chronisch entziindliche Darmerkrankung
Entzindung der Speiserdhre aufgrund von Magensaurerickfluss
schweren Wassermangel

Falls Sie alter oder geschwacht sind, sollte Ihr Salz- (Elektrolyt-) und Flissigkeitshaushalt
sorgfaltig Gberwacht werden.

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Colosol zur Darmvorbereitung plétzliche
Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie sich unverziglich an lhren
Arzt oder begeben Sie sich unverziglich in arztliche Behandlung.

Einnahme von Colosol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden/einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel angewendet/eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden/einzunehmen.

Nehmen Sie einige Stunden vor oder nach der Einnahme von Colosol keine anderen
Arzneimittel oral (Gber den Mund) ein. Diese kénnten moglicherweise aus dem Magen- und
Darmbereich ausgeschwemmt oder nicht vollstdndig aufgenommen (resorbiert) werden.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie lebenswichtige Arzneimittel einnehmen missen.
Eventuell besteht eine alternative Behandlungsmaglichkeit.

Einnahme von Colosol zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Flgen Sie Colosol Pulver auBer Wasser keine anderen Lésungen oder Zusatze
(insbesondere keinen Zucker oder Aromastoffe) hinzu. Dies kénnte zu einer Veranderung
der Konzentration der Lésung oder des Salzhaushalts fihren. AuBerdem kénnen sich beim
Abbau der zugefligten Stoffe durch Darmbakterien explosive Gasgemische im Darm
entwickeln.

Trinken Sie nur die Colosol-Lésung und Wasser.
Nehmen Sie 2-3 Stunden vor Einnahme von Colosol bis zum Zeitpunkt nach der
Untersuchung keine Nahrung zu sich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von Colosol in der Schwangerschaft liegen keine Erfahrungen vor.

Es ist unbekannt, ob der Wirkstoff Macrogol in die Muttermilch Ubergeht. Dieser Wirkstoff
wird nur in sehr geringem Umfang aus dem Magen-Darm-Trakt aufgenommen.

Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sollten Sie Colosol nur auf Anraten Ihres Arztes
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Colosol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fé&higkeit zum Bedienen von
Maschinen.
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Colosol enthalt Natrium und Kalium.

Colosol enthalt 747 mg Natrium pro Beutel. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
muUssen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

Colosol enthalt 97,5 mg Kalium pro Beutel. Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion
haben oder eine kaliumarme Diat einhalten missen, sollten Sie dies berlicksichtigen.
Wenden Sie sich in diesen Fallen an lhren Arzt oder Apotheker.

3. Wie ist Colosol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Denken Sie daran, sich in der Nahe einer Toilette aufzuhalten, wahrend Sie Colosol
einnehmen.

Zubereitung der Losung:

e Geben Sie den Inhalt von jeweils 2 Beuteln Colosol in einen halben Liter Wasser
(lauwarmes Leitungswasser oder abgekihltes abgekochtes Wasser). Dann geben
Sie noch einmal einen halben Liter Wasser dazu.

e Flgen Sie der Colosol-Lésung auBer Wasser keine anderen Lésungen oder Zusatze
(insbesondere keinen Zucker oder Aromastoffe) hinzu.

e Rdahren Sie die Lésung gut um, bis sie klar oder leicht triib ist.

e Die zubereitete Lésung kann zum Abkuhlen in den Kihlschrank gestellt werden. Die
Ldsung ist gekihlt mdglicherweise angenehmer zu trinken.

Die trinkfertige Lésung darf héchstens 3 Stunden bei Raumtemperatur (unter 25 °C) oder
maximal 48 Stunden im Kihlschrank (2 °C - 8 °C) gelagert werden.

Dosierung fur Erwachsene (iiber 18 Jahre)

Die Ubliche Dosis Colosol-Lésung betragt 3 Liter bis maximal 4 Liter. Fiir die Zubereitung von
3 Liter Lésung I6sen Sie 6 Beutel in 3 Liter, fir die Zubereitung von 4 Liter Lésung lésen Sie
8 Beutel in 4 Liter Wasser auf (siehe Zubereitung der Lésung).

Trinken Sie alle 10 Minuten 200 - 300 ml (etwa ein groBes Glas) der Lésung, bis der
Stuhlgang véllig klar und fllissig ist.

Anwendung bei Kindern
Colosol sollte bei Kindern nicht angewendet werden.

Wann sollte Colosol L6sung eingenommen werden?
Ihr Arzt oder das Pflegepersonal sollte Ihnen erklaren, wann Sie Colosol einnehmen sollten.
Die Einnahme der Colosol-Lésung muss vor der Untersuchung abgeschlossen sein.

e Wenn Ihr Untersuchungstermin am Nachmittag liegt, sollten Sie die Lésung Uber
einen Zeitraum von etwa 4 Stunden am Morgen des Untersuchungstages
einnehmen. Wahlweise kann auch ein Teil am Vorabend und die restliche Menge am
Morgen des Untersuchungstages eingenommen werden.

e Wenn der Untersuchungstermin am Morgen liegt, sollten Sie die gesamte Lésung
Uber einen Zeitraum von etwa 4 Stunden am Vorabend des Untersuchungstermins
einnehmen.

Wichtig:

Nehmen Sie 2-3 Stunden vor Einnahme von Colosol bis zum Zeitpunkt nach der
Untersuchung keine Nahrung zu sich.

Trinken Sie nur die Colosol-Lésung und Wasser.
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Sollte die Wirkung von Colosol Ihrer Meinung nach zu stark oder zu schwach sein, fragen
Sie bei lhrem Arzt nach.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Colosol eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als 3 - 4 Liter, entsprechend 6 - 8 Beuteln, eingenommen haben, kann
schwerer Durchfall auftreten. Sie sollten in diesem Fall Ihren Arzt konsultieren und reichlich
Flassigkeit zu sich nehmen. Brechen Sie die Einnahme von Colosol ab, bis sich die Situation
geklart hat.

Wenn Sie die Einnahme von Colosol vergessen haben

Wenn Sie deutlich weniger Colosol-Lésung trinken als empfohlen, wird Ihr Darm
maoglicherweise nicht vollstédndig entleert. Dann kann die Untersuchung eventuell nicht wie
geplant durchgefihrt werden. Um dies zu vermeiden, halten Sie sich bitte sorgfaltig an die
Dosierungsempfehlung lhres Arztes bzw. an die Anweisungen dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine Einnahme der Lésung vergessen haben, sollten Sie die nachste Dosis zu
sich nehmen, sobald Sie daran denken. Fahren Sie, wie empfohlen, damit fort, bis Sie die
erforderliche Menge getrunken haben.

Wenn Sie die Einnahme von Colosol abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Colosol vorzeitig beenden, wird Ihr Darm mdéglicherweise nicht
vollstédndig entleert. Dann kann die Untersuchung eventuell nicht wie geplant durchgefiihrt
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Anwendung von Colosol und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen wahrnehmen:

e Hautausschlag, Juckreiz, Schwindel oder Atembeschwerden (Anzeichen einer
allergischen Reaktion) oder schwerwiegende allergische Reaktionen
(anaphylaktischer Schock)

e Mdudigkeit, Schwachegeflhl, groBer Durst in Verbindung mit Kopfschmerzen,
Anschwellen der FuBkndchel (Anzeichen fir einen gestérten Wasser- bzw.
Elektrolythaushalt)

e Schweres Erbrechen, da dies zu Blutungen durch Risse in der Speiserdhre (Mallory-
Weiss-Syndrom) fihren kann.

Die folgenden Beschwerden sind zum gréBten Teil auf das Trinken der relativ groBen
Flissigkeitsmenge innerhalb kurzer Zeit zurlickzufihren. Wenn diese Beschwerden
auftreten, sollten Sie Colosol voriibergehend langsamer trinken oder die Einnahme
unterbrechen, bis die Beschwerden abklingen.

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen: kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

e Ubelkeit

o Vollegefuhl

e Blahungen
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Haufig auftretende Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Erbrechen
Magenkrampfe
Reizung des Darmausgangs

Nicht bekannt: Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar:

e Nesselsucht, Nasenausfluss, Schnupfen oder akute Hautentziindungen

¢ Neurologische Erscheinungen, die von leichten Orientierungsstérungen bis hin zu
groBen Krampfanfallen reichen kdnnen (als Folge eines gestdrten Salz- (Elektrolyt-)
Haushalts im Blut)

Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock)
UnregelmaBiger oder zu schneller Herzschlag

Wasseransammlung in der Lunge

Allgemeines Unwohlsein und Schlafstérungen

Ein Abfall der Salzwerte (Kalzium, Kalium und Natrium) im Blut

Erbrechen mit nachfolgender Blutung durch Risse in der Speiserdhre (Mallory-Weiss-
Syndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Colosol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel oder der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Far das Pulver sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die trinkfertige Lésung kann héchstens 3 Stunden bei Raumtemperatur (unter 25 °C) oder
maximal 48 Stunden im Kuhlschrank (2 °C - 8 °C) gelagert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Colosol enthalt
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Ein Beutel Colosol enthélt folgende Wirkstoffe:

e Macrogol 3350 52,500 g
e Natriumchlorid 1,400 ¢
e Natriumhydrogencarbonat 0,715¢
e Kaliumchlorid 0,185¢g

Die sonstigen Bestandteile sind Saccharin-Natrium, Orangen- und Passionsfruchtaroma,
hochdisperses Siliciumdioxid (weitere Informationen zu Natrium und Kalium siehe Ende
Abschnitt 2).

Wie Colosol aussieht und Inhalt der Packung
Colosol ist ein weiBes, in Beutel verpacktes Pulver zur Herstellung einer L6sung zum
Einnehmen.

Colosol ist in Packungen mit 6 oder 72 Beuteln erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Germany

Tel.: 0761-1514-0

Fax: 0761-1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftraumes
(EWR) unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Finnland, Griechenland, GroBbritannien, Irland,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Rumanien und Schweden:
Endofalk

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im September 2020.
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