Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

®

Rektallésung
Wirkstoff: Sorbitol 13,4 g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung des Arztes oder Apothekers an.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Yal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Yal beachten?
Wie ist Yal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Yal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I S

1. WAS IST YAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Yal ist ein Mittel zur Darmreinigung. Es wird angewendet zur Vorbereitung von diagnostischen MaBnahmen an
Mastdarm, Enddarm (Rektum) und dem sich dem Mastdarm nach oben anschlieBenden Abschnitt des Dickdarms
(Sigmaabschnitt des Dickdarms), zur Vorbereitung operativer MaBnahmen am Mastdarm (Rektum), zur Einleitung
der Behandlung einer Verstopfung (Obstipation) in hartndckigen Fallen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON YAL BEACHTEN?
Yal darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Sorbitol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittel sind

. bei Darmverschluss (lleus) und erblicher Fruchtzuckerunvertraglichkeit (hereditarer Fruktoseintoleranz). Es
sollte nicht angewendet werden bei Schmerzen im Bauch (Abdomen), Verdacht auf Darmverschluss (lleus),
Blutungen im After(Anal)bereich, nach Operationen, Entziindung einer Wandausstulpung (Divertikel) im Ver-
dauungstrakt (Divertikulitis), Darmdurchbruch (Darmperforation), akut entziindlichen Magen-Darm-Erkrankun-
gen sowie Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes.

] Yal darf nicht bei Patienten mit Herzmuskelschwéche und eingeschrénkter Nierenfunktion angewendet wer-
den.

. Yal darf nicht zusammen mit, kurz vor oder kurz nach der Anwendung von Natriumpolystyrolsulfonat (Arz-
neimittel zur Senkung erhohter Blutkaliumwerte) angewendet werden, da dabei schwere Schadigungen der
Darmwand auftreten kénnen.

. Yal darf nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Sorbins&ure und ihre Salze angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Yal sollte nicht bei Sauglingen und Kindern unter 6 Jahren angewendet werden, da bei ihnen das Risiko einer bisher
nicht erkannten hereditéren Fruktoseintoleranz besonders hoch ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Yal anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Yal ist erforderlich,

. bei der Anwendung bei Verstopfung. Diese sollte nur kurzfristig erfolgen! Eine medikamentdse Behandlung ist
nur zu empfehlen, wenn Sie mit Verénderung Ihrer Erndhrung (durch vermehrte Aufnahme von Ballaststoffen
und einer ausreichenden Fliissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung Ihres Lebensstils (mit ausreichender
korperlicher Bewegung) keinen oder noch keinen ausreichenden Erfolg erzielen konnten.

Anwendung von Yal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die gleichzeitige orale und/oder rektale Anwendung von anderen Abfiihrmitteln, die Glycerin, Polyvinylpyrrolidon
oder Paraffindl enthalten, ist zu vermeiden, da diese Substanzen bekanntermaBen die Optik der Endoskope ver-
schmieren.

Bei missbrauchlicher, langer dauernder Anwendung von Yal kann durch Verluste an Kalium und Magnesium tber
den Darm die Empfindlichkeit gegentiber herzwirksamen Glykosiden verstarkt werden. Bei Patienten, die mit
Diuretika oder anderen Arzneimitteln behandelt werden, die den Elektrolytspiegel beeinflussen kdnnen, kann es zu
Elektrolytstérungen kommen.

Yal darf nicht zusammen mit, kurz vor oder kurz nach der Anwendung von Natriumpoly-styrolsulfonat (Arzneimit-
tel zur Senkung erhéhter Blutkaliumwerte) angewendet werden, da dabei schwere Schadigungen der Darmwand
auftreten kénnen.

Anwendung von Yal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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

Schédliche Wirkungen von Sorbitol bei Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Yal die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen oder fiihren von Fahrzeugen
beeintrachtigt.

3. WIE IST YAL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt
bei Erwachsenen 1 bis 2 Flaschen Yal.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder Uber sechs Jahren erhalten 1/2 bis 1 Flasche Yal.



Art der Anwendung

Die Loésung ist zur einmaligen rektalen Anwendung vorgesehen. Vor Gebrauch kraftig schitteln, bis Schaum ent-
standen ist. Der Patient sollte mit angezogenen Knien auf der linken Seite liegen. Nach Entfernen des Flaschenver-
schlusses ist das Darmrohr des Klistiers vorsichtig bis zum Anschlag in den Mastdarm einzufiihren. Durch stetigen
Druck auf die Flasche gelangen der Schaum und die Lésung in den Darm. Bei Auftreten von Widerstand ist die
Verabreichung des Klistiers sofort abzubrechen.

Dauer der Anwendung

Eine langere, wiederholte Anwendung von Yal ist nicht zu empfehlen und kann zu chronischer Obstipation flhren.
Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, sollte Yal nur als Einzeldosis verabreicht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Yal angewendet haben, als Sie sollten

Uberdosierungen oder Vergiftungen mit Yal sind bisher nicht bekannt geworden.

Eine Uberdosierung kann zu Fliissigkeitsverlust und Austrocknung (Dehydratation) mit Stérungen des Salzhaushal-
tes fuhren.

Falls Sie Beschwerden haben, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Yal vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Yal abbrechen
Wenn Sie die Anwendung von Yal unterbrechen, gefédhrden Sie den Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf der Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind
Unter Anwendung von Yal kdnnen Blédhungen, diffuse Leibschmerzen und Durchfall auftreten.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Obwohl ein haufiger oder ein Dauergebrauch von Yal nicht vorgesehen ist, kann eine missbrauchliche Anwendung
nicht ausgeschlossen werden. In diesem Falle ist, wie bei anderen Abfiihrmitteln, mit einem Verlust von Wasser
und Mineralstoffen wie z.B. Kalium und Magnesium zu rechnen. Dies kann einmal mit einer zunehmenden Neigung
zur Verstopfung verbunden sein und zum anderen zu Stérungen der Herzfunktion und zu allgemeiner Schwéche
und Muskelschwache flihren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln (Diuretika) und
Nebennierenrindenhormonen (Nebennierenrindensteroiden). Das Mittel ist dann selbstversténdlich abzusetzen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST YAL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Yal enthalt

Der Wirkstoff ist Sorbitol. Eine Flasche mit 67,5 ml Lésung enthalt: 13,4 g Sorbitol (Ph. Eur.).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Docusat-Natrium, Hypromellose, gereinigtes Wasser, Salzséure, Natriumhydroxid

Wie Yal aussieht und Inhalt der Packung

Yal ist eine Lésung zur Darmreinigung. Sie befindet sich in transparenten Kunststoffflaschen aus Polyethylen
(LDPE). Jede Flasche ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Yal ist in Packungen mit 2 Flaschen und 10 Flaschen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorff Arzneimitel
GmbH &CO KG TrommsdorffstraBe 2 - 6

Arzneimittel 52477 Alsdort
Telefon: (0 24 04) 5 53-01

Telefax: (0 24 04) 55 32 08

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im November 2015.
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