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Babylax®

3,6 ¢ Rektollgsung enthatten 1,8 g Glycerol 85 %
Zur Anwendung bei Séuglingen und Kindern jeden Alters

Lesen Sie die gesamte Packun sbeiln% sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimitte! ist ohne Verschreibuag emiitlich. Urn einen besméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Babylax® jedoch vorschriftsmiiflig angewendet werden.

® Hehen Sie die Packungsheiloge ouf. Vielleicht michten Sie diese spiter nochmals lesen.

® Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere informationen oder einen Rat bengtigen.

® Wenn sich lhre Symptome verschlimmenn oder keine Besserung eintritt, milssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

® Wenn eine der aufgefiiiten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infarmieren Sie hitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Wos ist Babylox® und wofiir wird e angewendet?

2. Was milssen Sie vor der Anwendung von Babylox® beachten?
3. Wie ist Babylax® anzywenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Babylax® aufzubewahren?

6. Weitere (nformationen

1. Was ist Babylux® und wofiir wird es ungewendet?
Babylax® ist ein Abfiihrmittel (Laxans).

Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Darmiviigheit und Stuhlverstopfung bei Sduglingen und Kinderm jeden Alters; inshesondere donn, wenn Nahrungsumstellung oder didtefische Mafinahmen clein
keing Wirkung erzielt haben.

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Babylax® beachten?
Babylax® darf nicht Jet werden bei:
Uberempfindlichikeit (Allergie? gegen Glycerol oder einen der sonstigen Bestondteile oder bei Darmverschluss.

Besondere Vorsicht bei der Anwendunﬂ von Babylax® ist erforderlich

Bei Patienten mit unklaren Bauchschmerzen sollte die Anwendung nur unter drzfficher Kontrolle erfolgen. Folls die Beschwerden anhalten, sollte ein Arzt konsulfiert werden. Eine liingerfrisfige
Anwendung ohne drztliche Uberwachung kann schidlich sein.

Ahlfﬂhm;lhgel kiinnen zu einer Gewshnung filhren. Es werden immer héhere Dosierungen gebraucht, um abzufiihren. Damit erhiit sich das Risike von unerwiinschten Nebenwirkungen und
Folgeschiden.

Hinweis zor Anwendung bei Kindern

Die angegebene Dosierungsenleitung ist einzuhalten.

Bei A dung von Babylax® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen,/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.

Babylox® kann die Wirkung zuvor gegebener anderer Ztipfchen oder Klistiere besintriichtigen, da diese durch die Auslisung der Stuhlentteerung vorzeitig ausgeschiedgn werdgn kinngn.
Auch unmittelbar nach Babylax® verabreichte Ziipfchen kiinnen eventuell keine qusreichende Wirkung entfalten, da sie mit der Stulentleerung wieder cusgeschieden werden kinnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Berichte Gber schiidliche Wirkungen wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit beim Menschen sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Babylox® hat keinen Einfluss auf die Verkefrstiichtigkeit und die Fhigkeit zum Bedienen von Maschingn.

3. Wie ist Babylox® anzuwenden?

Wenden Sie Babylax® immer genav nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Im Bedorfsfall wird der Inhalt von

— Y2 1 Rectiole bei Siuglingen,

— 1 Rectiole bei Kleinkindem,

~1-7 Rectiolen bei Schulkindern

in den Enddarm gegeben.

Art der Anwendun
Bobylox® wird in den Enddarm gegeben.

Daver der Anwendung

Fing Doueranwendung von Abfihmitteln ist nicht empfehlenswert, da die Ursache der Verstapfung hierdurch nicht beseitigt werden kann.

Hinweise

Vor der Anwendung die Verschlusskappe obziehen, den Dom in die Spitze des Rectiolenhalses driicken und den Hals der Rectiole eventuell mit einer Houtcreme (z. B. Vaseline) etwas einfetten.
Dann den Rectiolenhals in den After einfihren und durch krftiges Zusammendriicken den Fiillkomer leeren. Beim Herausziehen der Rectiole den Fillkarper zusammengedriicks lassen, damit der
Wirkstoff nicht wieder zuriickgesaugt werden kann.

Noch Ausdriicken des Fillkrpers verbleibt ein Rest in der Rectiole, der verworfen werden kann. Dies ist bei der Dosierungsenleitung bericksichtigt worden. Soll nur eine halbe Rectiole angewandt
werden, ist vorher die Hiilfte der Rektallosung quszudriicken.

Wenn Sie eine grifiere Menge Babylux® angewendet haben als Sie sollten N

Bei sachgemiifiem Gebrauch ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Im Falle einer versehentlichen oralen Einnahme oder Uberdosierung besteht keine Vergiftungsgefahr. Zur Vermeidung einer

evemuel?en Schleimhautraizung des Verdouungstraktes sollte jedoch Wasser oder Tee nachgetrunken werden.

Eine Daveranwendung von Abfilhmitteln oder missbriuchiiche Verabreichung hherer Dosen Eunn 2u einer Reizung der Darmschlgimhaut und zu Stérungen des Wosser- und Minerathaushattes fithren.

Durch die auftretenden Durchfille und den dadurch verursachten Fliissigksitsverlust kann der Kaliumspiege! im Korper absinken. Ein Verust an Xalium im Korper kann zu Stérungen der Herzfunktion

End W Muskelschwﬁ(hﬁ fihren.
ine D dung kann D

bis hin zur Domighmung hervornufen.

)



4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bugylax® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem cufireten mijssen.

Bei besonders empfindiichen Personen oder bei vorgeschiditer Schleimhaut kann es in Einzelfillen zu Reizungen der Dormschleimhaut kommen.

Bei Diabefikem mit durchblutungsbedingter Unterversorgung des Gewebes mit Nahrstoffen kann es in seltenen Fallen zu einer verstirkten Darmschleimhautreizung kommen.

Wenn deine de'rh m‘/(fgefﬁhﬂen Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte fhren
Azt oder Apotheker.

5. Wie ist Babylox® autzubewahren?

Dos Arzoeimittel daif nach Ablauf des angegebenen Verfulidotums nicht mehr angewendet werden (siehe Faltschochtel und Miniklistier).
Nicht tber 25°C logem!

Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Babylax® enthilt:

Der Wirkstoff ist Glycerol 85 %.

1 Miniklistier (Rectiole) mit 3,6 g Rekmllﬁsun% enthilt 1,8 g Glycerol 85 %.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid; Mocrogol 400; Carbomer (Viskositit 29400-39400 mPa-s); Natriumedetat (Ph.Eur.); Natriumbydroxid (zur ph-WertEinsteflung); Wasser fir
niekfianszwecke.

s sind Packungen mit 3 Miniklistieren mit je 3,6 g Rektalldsung,
Biindelpackungen mit 2 x 3 Miniklistieren mit je 3,6 g Rektalldsung und
Klinikpackungen mit 10 x 3 Miniklistieren mit e 3,6 g Rektolldsung erhiiitich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhord Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunshitteler Damm 165173, 13581 Berlin, Telefon: 01805 - 90 94 90 - 49 (0,12 € /Min. aus dem Fesmetz des DTAG),
Tflefux: 030- 33093 - 350, E-Mail: otc@bausch.com
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2006,

Hpothekenpflichtig. ‘ Tul-Nr. 6445044 00.00
BauschsLomb

Dr.Mann@ Pharma

www.manphaima.de

Und so einfach ist die Anwendung:
Abb. 1:

Abb. 3:
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Die Kappe der Rectiole nach links Die Kappe abheben und umdrehen. Den Dom der Kurpe in die Spitze
abdrehen. des Rectiolen-Halses driicken.
Abb. 4: Abb. 5: Abb. 6,
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—
Hals der Rectiole mit Kinder- bzw. Houtcreme Vorsichtig den eingefetteten Rectiolen- Hals in den After Beide Gestifbacken fir kurze Zeit
(z. B. Vaseline) einfetten. Der Markisrungsstrich auf einfshren. Die Rectiole zusammendriicken und den usammenhalten.

der Rectiole zeigt, wie viel Flissigkeit der Dosierung Inhalt gusdriicken, wobei immer ein Rest in der Rectiole

V2 Rectiole” entspricht. Dazu die Recfiolenspitze bleibt. Bei Babys und Kleinkindem: In Riickenlage die

nach unten halten. Soll nur 2 Rectiole angewendet Beine nuch oben strecken. Die zusummengedriickte

werden, Bberschiissige Menge vorher cusdriicken. Rectiole wieder so herqusziehen, dass keine%ﬂssigkeit

2uriickgesougt wird. 80739 P8 270/45




