]

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam,
weil sie wichtige Informationen darliber enthilt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Oralpadon® 240 Erdbeere

Zusammensetzung:

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Oralpadon® 240 Erdbeere nicht einnehmen?

Sie dlrfen Oralpadon® 240 Erdbeere nicht einnehmen bei

- akuten und chronischen Ausscheidungsstérungen der Nieren
(akute und chronische Niereninsuffizienz)

- unstillbarem Erbrechen

- Bewusstseinstriibung bzw. Schock bei schweren Fliissig-
keitsmangelzustanden

— Storung des Saure-Basen-Haushaltes mit Untersauerung des
Blutes (metabolische Alkalose)

- erblich bedingte Stérung der Kohlenhydrataufnahme aus

Arzneilich wirksame Bestandteile: dem Darm (Monosaccharid-Malabsorption). —
1 Beutel & 5,2 g enthalt 0,47 g Natriumchlorid, 0,3 g Kalium-  Die Behandlung mit Oralpadon® 240 Erdbeere ist nicht ange- oy
chlorid, 3,56 g Glucose-Monohydrat, 0,53 g Dinatriumhydro-  zeigt, wenn die Resorption der aufgenommeneq qu33|gke|t IM
gencitrat 1,5H20. Magen-Darm-Trakt nicht oder nur teilweise méglich ist (z.B. bei gy
s B dteil akutem Darmverschiuss). ——
onstige Bestandteile: Dieses Arzneimitte! ist aufgrund der enthaltenen Glucose unge- s
Aspartam, hochdisperses Siliciumdioxid, Erdbeeraroma, Rot-  gignet fir Patienten mit der seltenen erblichen Stoffwechsel-
ribensaft-Trockensubstanz, Apfelsaure. stérung Glukose-Galaktose-Malabsorption.
Elektrolytgehalt der fertigen Lésung: .
Natrium+ 60 mmol/| Wann dirrfen Sie Oralpadon® 240 Erdbeere erst nach
Kalium+ 20 mmol/I Riicksprache mit Inrem Arzt einnehmen?
Chiorid- 60 mmol/I Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Oralpadon® 240 Erd-
Citrat3- 10 mmol/I beere nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
; A . derer Vorsicht anwenden durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
8:3ggzzgehalt der fené%errr‘];%sl%‘ g Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher ein-
mal zutrafen.
Th tische O larita ferti L& ! 240 m/|
coretische “smo®a ritdt der fertigen ?sung mos Bei Patienten mit Herzleistungsschwache und erhdhtem Blut-
1 Beutel Oralpaddon® 240 Erdbeere enthélt 3,56 g Glucose, ent- 4ok ist vor Beginn der Behandiung wegen der zugefihrten
sprechend 3,56 g Kohlenhydrate = 0,3 BE. Fliissigkeits- und Natriummengen der Arzt zu befragen.
Darreichungsform und Inhalt g"’f"‘\;e’f_e: der erblichen Stoffwechselkrankheit Phenviket
- “ ei Vorliegen der erblichen Stoffwechselkrankheit Phenylketon-
(P)triilvi(—;ralzu;gfdr;ner:?:% rézg:e/?: ?ﬁ?)eg 5.2 g Pulver urie ist zu beachten, dass dieses Arzneimittel den SuBstoff
ginalp 9 <9 A§partam enthélt und Aspartam zu Phenylalanin umgewandelt
Stoff- oder Indikationsgruppe: wird. )
Orale Therapie der Dehydratation (Ausgleich von Salz- und ¥Wegen des hohen Glucosegehaltes sollte Oralpadon® 240 Era-
Wasserverlusten). beere von Diabetikern nur nach Ricksprache mit dem behan-
delnden Arzt angewendet werden.
Pharmazeutischer Unternehmer: Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?
STADA GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel Befragen Sie bsi einer Durchfallerkrankung in jedem Fall Ihren Arzt.
;I'e::efont:.061 01 tG%S 'g; Telefax: 06101 603-259 Was ist bei Séuglingen und Kleinkindern zu beriicksichtigen?
niernet: www.stada.ce Bei der Durchfallbehandlung von Sauglingen und Kleinkindern ist
Hersteller: in jedem Fall ein Arzt hinzuzuziehen.
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Anwendungsaebiete Welche Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet werden?
ecimkar ; Bei intakter Nierenfunktion treten im Aligemeinen keine Uber-
— Zur oralen Elektrolyt- und Flissigkeitszufuhr (Ausgleich von . p . h
: dosierungen auf. Es ist aber auf eine ausreichende Zufuhr von
Salz- und Wasserverlusten) bei Durchfallerkrankungen. Flissigksit neben der Therapie zu achten.
mmmm Hinweise: Da jeder Durchfall ein Anzeichen einer schweren Erkrankung
mmmmmm Jeder Durchfall (Diarrhd) kann Anzeichen einer schweren Er-  sein kann, ist daher bei langerer Dauer und/oder Beeintrach-
mmmmam krankung sein. Bei langerer Dauer und/oder Beeintrachtigung tigung des Allgemeinbefindens unverziiglich ein Arzt aufzu-
——— des Allgemeinbefindens ist daher unverziiglich ein Arzt aufzu- suchen.
—=—— suchen. Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern kénnen 5 i 5
Durchfslle, besonders bei gleichzeitigem unstillbaren Erbre- Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
chen, rasch zu schweren Krankheitserscheinungen (Bewusst- Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
seinstriibung, Schock), fihren. Es ist daher bei der Durchfallbe- Oralpadon® 240 Erdbeere?
handlung von Sauglingen und Kleinkindern in jedem Fall ein Arzt  Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
hinzuzuziehen. angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
QAo
o"'\
Anforderungscoupon
Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:
STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Oralpddon® 240 Erdbeere interessiert und erkliare mein Einverstandnis,

dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.
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Die Wirkung herzwirksamer Glykoside (bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung der Herzschwache) kann herabgesetzt werden.
Bei Patienten unter gleichzeitiger Therapie mit Glykosiden sollte
der Blutkaliumspiegel kontrolliert werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Oral-
padon® 240 Erdbeere nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Oralpadon® 240
Erdbeere sonst nicht richtig wirken kann!

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Oralpidon®
240 Erdbeere einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet:

Séuglinge und Kleinkinder erhalten 3- 5 (ggf. auch mehr) Beutel
in 24 Stunden, entsprechend dem 1- bis 1/,-fachen der tagli-
chen Trinkmenge.

Kinder nehmen 1 Beutel nach jedem Stuhlgang.

Erwachsene nehmen 1-2 Beutel nach jedem Stuhlgang.

Zu Beginn der Behandlung kann hoher dosiert werden, um
Flussigkeitsverluste rasch und volistandig auszugleichen.

Die Dosierungsempfehlung basiert auf der Flissigkeitszufuhr
von 150 ml/kg Korpergewicht fur Sauglinge und Kleinkinder
und 20 -40 ml/kg Koérpergewicht fur gréBere Kinder und Er-
wachsene.

Wie und wann sollten Sie Oralpadon® 240 Erdbeere einneh-
men?

1 Beutel Oralpadon® 240 Erdbeere wird in 200 mi Trinkwasser
aufgeldst und getrunken. Falls kein Trinkwasser vorhanden ist,
kann auch frisch gekochtes und abgekiihltes Wasser verwendet
werden.

Bei gleichzeitiger Ubelkeit oder Erbrechen soll Oralpadon® 240
Erdbeere in kleinen Schlucken getrunken werden, bis die
bendtigte Dosis erreicht wurde.

Die Lésung soll nur unmittelbar vor Gebrauch hergestellt wer-
den. Nicht verbrauchte Lésung nach 1 Stunde nicht mehr ver-
wenden. Im Kuhischrank ist sie maximal 24 Stunden haltbar. Die
fertig zubereitete Ldsung nicht kochen.

Mit Muttermilch ernahrte Sauglinge werden von Behandlungs-
beginn an parallel zur Gabe von Oralpiadon® 240 Erdbeere nach
Bedarf weiter gestillt. Oralpadon® 240 Erdbeere wird zwischen
den Stillmahlzeiten in kleinen Einzelportionen weiter verabreicht.

Bei nicht gestillten Kindern erfolgt der Ubergang zur normalen
Nahrung nach 6-12 Stunden nach Behandlungsbeginn. Bei
Séauglingen von bis zu 6 Monaten wird die gewohnte Milch-
nahrung zunéchst mit Wasser verdiinnt gegeben (1 Teil Nahrung
plus 2 Teile Wasser oder 1 Teil Nahrung plus 1 Teil Wasser). Alte-
re Sauglinge erhalten ihre gewohnte Milchnahrung unverdiinnt.
Kleinkinder und &ltere Kinder erhalten altersgemaBe Nahrung
mit polymeren Kohlenhydraten (z. B. Kartoffel, Reis, Banane).

Wenn ein Saugling die angebotene Portion nicht auf einmal
trinkt, solite die Trinkldsung 16ffelweise oder in kleinen Portionen
gefiittert werden, bis die empfohlene Menge erreicht ist.

Die Behandlung mit Oraipadon® 240 Erdbeere sollte beibehal-

Wie lange sollten Sie Oralpadon® 240 Erdbeere einnehmen?
Kinder und Erwachsene nehmen Oralpadon® 240 Erdbeere bis
zum Abklingen des Durchfalls ein, héchstens jedoch 36 Stun-
den. Solite der Durchfall Ianger andauern, ist nochmals der Arzt
aufzusuchen. Bei Sauglingen richtet sich die Behandlungsdauer
unmittelbar nach der Anweisung des Arztes.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Oralpidon® 240 Erdbeere in zu
groB3en Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Bei intakter Nierenfunktion treten im Allgemeinen keine Ver-
giftungen und Uberdosierungen auf.

Bei nicht ausgeglichener Wasser- und Elektrolytbilanz, z.B.
infolge Nierenfunktionsstérungen, ist &rztlicher Rat erforderlich.
Bei bestehender oder bisher unerkannter Zuckerkrankheit kann
es durch die Einnahme von Elektrolyt-Glucose-Trinklosung zu
einer Uberzuckerung bis hin zu einem diabetischen Koma kom-
men.

Bei der versehentlichen Intoxikation mit ungeldstem Pulver kann
eine Storung des Salzhaushaltes und unter Umstanden eine
Verschlimmerung der Durchfallerkrankung eintreten.

In jedem Fall einer Uberdosierung sollte ein Arzt hinzugezogen
werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden?

Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefahrden Sie den Be-
handlungserfolg. Sollten bei lhnen unangenehme Neben-
wirkungen auftreten, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von
Oralpadon® 240 Erdbeere auftreten?

Als Folge einer durch Kalium bedingten Magenreizung kdnnen
Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfalisdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachte!
und dem Beutel aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Wie sollte Oralpadon® 240 Erdbeere aufbewahrt werden?
Nicht Ober +25°C aufbewahren.
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Wie sollte die gebrauchsfertige Trinklésung von
Oralpddon® 240 Erdbeere aufbewahrt werden?

Die L&sung sollte nur unmittelbar vor Gebrauch hergesteilt wer-
den. Bei Raumtemperatur ist die fertige Losung 1 Stunde haltbar.
Im Kihlschrank kann sie maximal 24 Stunden aufbewahrt wer-
den.

Stand der Information:

ten werden, solange der Durchfall anhalt. 1. Juni 2004 9209880 T
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Name: PLZ/Ort:

Vorname: E-Mail:

StraBe: Geburtsdatum;



