FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Darmspulpulver Bernburg

Macrogol 4000 103,78 g/110 g, Kaliumchlorid 0,4 g/110 g, Natriumchlorid 2,6 g/
110 g, Natriumcitrat 2H,0 3,0 g/110 g,

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen zur orthograden Darmspulung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

110 g enthalten:

Wirkstoffe:

Macrogol 4000 (Polyethylenglykol) 103,78 g
Kaliumchlorid 0,40¢g
Natriumchlorid 2,60 g
Natriumcitrat 2 HoO 3,00 g

110 g Pulver (1 Beutel) in 1 Liter Wasser gelost entsprechen: K+ 5 mmol, Nat 75
mmol, CI- 50 mmol, Citrat-lonen 10 mmol, Macrogol 4000 25 mmol.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur orthograden Darmspulung vor diagnostischen Untersuchungen,z. B. Koloskopie,
und vor operativen Eingriffen am Darm.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Gegebenheit und der klinischen
Wirksamkeit.

In der Regel liegt die zur Darmreinigung bendtigte Spulmenge zwischen 3 und 5
Litern. Darmspulpulver muss so lange aufgenommen werden, bis sich klare
Flissigkeit aus dem Darm zu entleeren beginnt.

Zur Beachtung bei natriumdefinierter Diat: 1 Beutel (1 Liter Losung)enthalt 75 mmol
Natrium.

Zur Beachtung bei kaliumdefinierter Diat: 1 Beutel (1 Liter Losung)enthalt 5 mmol
Kalium.



Kinder
Zur Anwendung bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Darmspilpulver Bernburg sollte deshalb bei Kindern nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Losung sollte folgendermalRen hergestellt werden:

Der Inhalt eines Beutels (110 g) wird in 1 | lauwarmem Wasser geldst und
anschlieBend kalt gestellt, da die Darmspillésung gekiihlt angenehmer zu trinken ist.

Dauer der Anwendung

Die Darmreinigung kann am Vorabend (meist bei chirurgischen Eingriffen) oder am
Tag der diagnostischen MalRnahme durchgefihrt werden. Mdglich ist auch die
verteilte Einnahme von jeweils der Hélfte der bendétigten Trinkmenge am Vorabend
und am Tag der Untersuchung.

Etwa 4 Stunden vor der Anwendung sollte keine feste Nahrung mehr zugefuhrt
werden. Wird die Darmreinigung mit Darmspulpulver am Tag der diagnostischen
Mafl3nahme durchgefihrt, sollte zwischen dem Ende der Aufnahme von
Darmspilpulver und dem Beginn der Mal3hahmen mindestens 1 Stunde
verstreichen, um eine Entleerung des Darmes zu gewéhrleisten.

Nach der Darmreinigung mit Darmspulpulver sollte bis zum Beginn der Mal3hahmen
gefastet werden, allenfalls darf klare Flussigkeit aufgenommen werden.

Bei Auftreten von Blahungen und Schmerzen ist die Einnahme zu verlangsamen
oder voribergehend einzustellen, bis die Symptome abklingen.

Die Aufnahmerate liegt bei 1 bis 1,5 Litern pro Stunde, d. h. es sollte in der Regel
alle 10 bis 15 Minuten ein 1/4-Liter-Glas der Darmspullésung ziigig getrunken
werden.

4.3 Gegenanzeigen

lleus und Verdacht auf lleus, gastrointestinale Obstruktion oder Perforation, Gefahr
der gastrointestinalen Perforation, akute Magen- und Darmulcera, hochfloride Kolitis,
toxisches Megakolon, Entleerungsstorungen des Magens, Uberempfindlichkeit
gegenuber Polyethylenglykol. Bewusstlosen oder bewusstseinsgestorten Patienten
und Patienten mit Neigung zur Aspiration oder Regurgitation sowie gestortem
Schluckreflex sollte Darmspulpulver nicht verabreicht werden.

Bei Patienten mit Herz- und Niereninsuffizienz und Lebererkrankungen, bei
Patienten mit schwerer Dehydratation und bei Kindern sollte Darmspulpulver nicht
angewendet werden, da bei diesen Patientengruppen die Sicherheit der Anwendung
nicht ausreichend belegt ist.



4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Ischamische Kolitis

Bei Patienten, die zur Darmvorbereitung mit Macrogol behandelt wurden, wurden
nach der Markteinfihrung Falle von ischamischer Kaolitis, einschlief3lich
schwerwiegender Falle, berichtet. Macrogol sollte bei Patienten mit bekannten
Risikofaktoren flir isch&mische Kolitis oder bei gleichzeitiger Anwendung
stimulierender Abflhrmittel (wie z. B. Bisacodyl oder Natriumpicosulfat) vorsichtig
angewendet werden. Patienten, die mit plétzlichen Abdominalschmerzen, rektalen
Blutungen oder anderen Symptomen einer ischamischen Kaolitis vorstellig werden,
sind unverziglich zu untersuchen.

Bei Patienten mit Refluxdésophagitis oder Vorbestehen kardialer Arrhythmien,
vermutetem oder bekanntem S-A-Block oder Sick-Sinus-Syndrom sollte
Darmspulpulver unter arztlicher Aufsicht verabreicht werden. Bei Patienten mit
chronisch entzundlichen Darmerkrankungen (Ausnahme: hochfloride Stadien und
toxisches Megacolon) ist eine Anwendung mdglich. Darmspulpulver ist diesen
Patienten jedoch mit Vorsicht, mdglichst unter arztlicher Aufsicht, zu verabreichen.

Dieses Arzneimittel enthalt u. a. Natriumchlorid und Natriumcitrat. Bei Personen mit
einer natriumarmen Diat ist der Natriumgehalt des Arzneimittels zu beachten (siehe
Dosierungsanleitung).

Fur Personen mit einer kaliumarmen Diat ist bei Anwendung dieses Arzneimittels
Vorsicht geboten.

Auf Grund des Gehaltes an Kaliumchlorid besteht die Gefahr einer Hyperkaliamie mit
Magenbeschwerden und Diarrhée.

Der gebrauchsfertigen Losung von Darmspluilpulver dirfen keine anderen Lésungen
oder Zusatze (insbesondere Aromastoffe) hinzugefiigt werden, da dies eine
Veréanderung der Osmolalitat oder der Elektrolytzusammensetzung zur Folge haben
kann oder es zur Entwicklung von explosiven Gasgemischen im Darm bei der
Verstoffwechselung der Zusatze kommen kann.

Bei allen Patienten, vor allem aber alteren Patienten, sollte die Herz-, Lungen- und
Nierenfunktion kontrolliert werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel, die eine Stunde vor bis eine Stunde nach Einnahme von
Darmspulpulver oral verabreicht werden, kénnen aus dem Gastrointestinaltrakt
ausgeschwemmt und daher nur stark vermindert oder nicht resorbiert werden. Es
bestehen Unvertraglichkeiten mit Acetylsalicylsaure, Aminophenazon, Sulfonamiden,
Phenobarbital, Theophyllinderivaten.

Bei diagnostischen Untersuchungen der sich entleerenden Darmfliissigkeit mit Hilfe
von Enzymtestverfahren (z. B. ELISA) kann es zu Wechselwirkungen zwischen
Polyethylenglykol und den Enzymtests kommen.

Der Losung sollten keine weiteren Stoffe, insbesondere keine Zucker (fermentierbare
Substanzen) zur Geschmacksverbesserung zugesetzt werden.



4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung in der Schwangerschaft vor.
Darmsplpulver sollte daher wahrend der Schwangerschaft nur bei strenger
Indikationsstellung gegeben werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Haufig werden Ubelkeit, Vollegefiihl und Blahungen beobachtet.

Selten kommt es zu Erbrechen, Magenkrampfen und einer Reizung des
Darmausgangs. Diese Erscheinungen sind zum gréf3ten Teil auf das Trinken
der relativ grof3en Flissigkeitsmenge innerhalb kurzer Zeit zuriickzufthren.
Auch Uber ein allgemeines Unwohlsein und Schlaflosigkeit wurde berichtet.

Sehr selten (in Einzelféallen) wurden unter der Gabe polyethylenglykolhaltiger
Spullésungen Herzrhythmusstérungen, Tachykardien und ein Lungenédem
beobachtet. Bei entsprechenden Risikopatienten sollte deshalb eine engmaschige
Uberwachung des Elektrolyt- und Flissigkeitshaushaltes durchgefuihrt werden.

Bei einzelnen Patienten kam es zu einem Abfall der Serumcalciumwerte.

Bei Macrogol-haltigen Produkten ist die Mdglichkeit des Auftretens allergischer
Reaktionen, einschliel3lich Hautausschlag, Urticaria, Rhinorrhoe, Pruritus, Dyspnoe,
Angio6dem und Anaphylaxie gegeben. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht
bekannt.

Hinweis:

In der Literatur sind 2 Falle dokumentiert, in denen es in Folge des Erbrechens
nach Gabe polyethylenglykolhaltiger Darmspullésungen zum Mallory-Weiss-
Syndrom kam.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur




Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung ist mit schweren Durchfallen, Entgleisungen im Wasser- und
Elektrolyt- sowie im Sauren- und Basenhaushalt zu rechnen.

In diesen Fallen sollten neben ausreichender Flissigkeitssubstitution Kontrollen der
Serumelektrolyte und pH-Wert-Kontrollen durchgefiihrt werden.

Bei Bedarf sollten Elektrolyte substituiert und fur einen Ausgleich im Sauren-Basen-
Haushalt gesorgt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Osmotisch wirkende Laxanzien
ATC-Code: AO6AD65

Die wesentliche Komponente des Darmspulpulvers ist das hochmolekulare
Polyethylenglykol 4000, das als osmotisches Agens eine addquate Osmolalitat
der Darmspullésung gewahrleistet.

Die im Darmspilpulver enthaltenen Elektrolyte sind so aufeinander abgestimmt,

dass bei der orthograden Darmspulung keine signifikanten Verschiebungen im
Wasser- und Elektrolythaushalt durch Absorption oder Sekretion zu erwarten sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Polyethylenglykol 4000 wird nur in unwesentlichem Mal3e systemisch absorbiert und
wird nicht durch Darmbakterien fermentativ abgebaut.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Tierversuche geben keinen Hinweis auf toxische Effekte und Unvertraglichkeiten.
Préklinische Studien haben gezeigt, dass Polyethylenglykol 4000 kein signifikantes
systemisches Toxizitatspotential besitzt.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Grapefruit-Aroma SD, 5000026

6.2 Inkompatibilitaten

Siehe unter Punkt 4.4 und 4.5
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit des Darmspulpulvers betragt 2 Jahre.



Die gebrauchsfertige Losung sollte innerhalb von 24 Stunden verbraucht
werden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiur die Aufbewahrung

Die gebrauchsfertige L6sung kuhl lagern (2 — 8 °C).
6.5 Artund Inhalt des Behéaltnisses

1 Originalpackung mit 5 Beuteln aus Aluminiumverbundfolie & 110 g Pulver
Klinikpackung: 100 Beutel aus Aluminiumverbundfolie & 110 g Pulver

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und
sonstige Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstraRe 105 b

06406 Bernburg

Tel.: 03471/8600 Fax: 03471/860408
8. ZULASSUNGSNUMMER
30374.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

16.06.1998/12.01.2011

10. STAND DER INFORMATION
09/2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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