Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Colina®3 g
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Smektit (dioktaedrisch)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach den Anweisungen Thres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen oder bei anhaltendem akuten
Durchfall, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colina und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Colina aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Colina und wofiir wird es angewendet?

Colina ist ein Magen-Darm-Therapeutikum.
Der Wirkstoff ist Smektit (dioktaedrisch), ein gereinigtes natiirliches, dreischichtiges Tonerdemineral.

Colina wird angewendet zur Behandlung des akuten Durchfalls bei Kindern iiber 2 Jahren in
Kombination mit einer oralen Rehydratationstherapie (Elektrolytzufuhr) und Behandlung des akuten
Durchfalls bei Erwachsenen.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Colina beachten?

Colina darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Smektit (dioktaedrisch), Soja, Erdnuss oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Colina einnehmen:
- wenn Sie in der Vergangenheit an schwerer chronischer Verstopfung gelitten haben.

Die kurzfristige wiederholte, ebenso wie die chronische Anwendung von Colina wird nicht empfohlen.
Bei kurzfristig wiederholt auftretendem oder chronischem Durchfall suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Bei Kindern: Immer auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr achten.

Kinder und gebrechliche Personen
Um eine Austrocknung zu vermeiden, sollte die Behandlung bei Kindern und gebrechlichen Personen
immer in Verbindung mit einer oralen Rehydratationstherapie (Elektrolytzufuhr) erfolgen.
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Falls notwendig, sollte auch bei Erwachsenen wihrend der Behandlung mit Colina nicht auf
MaBnahmen zum Ausgleich des Fliissigkeitsverlustes verzichtet werden.

Einnahme von Colina zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Das Bindungsvermdgen des Smektits (dioktaedrisch) kann die Aufnahme anderer Arzneimittel
beeinflussen. Eine gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel wird daher nicht empfohlen.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Eine Verwendung von Colina wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Colina hat keinen nachgewiesenen oder bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Colina enthilt Glucose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Colina erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Colina enthilt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthilt 0,3 mg Alkohol (Ethanol) pro Beutel. Die Menge in einem Beutel dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem
Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Colina enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Beutel, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Colina einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis fiir:

Kinder iiber 2 Jahre:

Téglich 4 Beutel (ungeféhr alle 4 Stunden) fiir bis zu 3 Tage, danach téglich 2 Beutel (1 Beutel morgens,
1 Beutel abends).

Die Dosis sollte je nach Entwicklung der Symptome angepasst werden.
Die Gesamtbehandlungsdauer sollte ohne drztlichen Rat nicht langer als 7 Tage betragen.

Erwachsene:
Téglich 6 Beutel (2 Beutel morgens, 2 Beutel mittags, 2 Beutel abends) fiir bis zu 4 Tage, die je nach

Entwicklung der Symptome auf 3 Beutel reduziert werden konnen.
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Die Gesamtbehandlungsdauer sollte ohne drztlichen Rat nicht langer als 7 Tage betragen.

Der Inhalt der Beutel muss vor der oralen Einnahme geldst und ziigig eingenommen werden. Nach
langerem Stehen sollte erneut gut umgeriihrt werden, damit sich das Pulver nicht am Boden absetzt. Die
Einnahme sollte bevorzugt zwischen den Mahlzeiten erfolgen.

Bei Kindern verwenden Sie bitte entweder 50 ml Wasser (z. B. in einer Saugflasche) oder vermischen
Sie das Pulver mit halbfliissiger Nahrung (z. B. Babyfertignahrung, Gemiise- oder Friichtebrei, Suppe).

Bei der Einnahme von Smektit (dioktaedrisch) muss bei Kindern und gebrechlichen Personen immer
auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr geachtet werden (siche Abschnitt 2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Colina beachten?).

Bei Erwachsenen kann das Pulver in ein halbes Glas Wasser oder in halbfliissige Nahrungsmittel
eingeriihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Colina zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Colina eingenommen haben, als Sie sollten,
miissen Sie mit schwerer Verstopfung und mit Magensteinen rechnen. Bitte wenden Sie sich an einen
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Colina vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Aufzihlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Smektit (dioktaedrisch).

Hiufig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)
- Verstopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Nesselsucht

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
- Juckreiz oder Schwellungen (Angio6deme)
- Uberempfindlichkeitsreaktionen

(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wieist Colina aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf den Beuteln und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Colina enthilt
- Der Wirkstoff ist Smektit (dioktaedrisch).

1 Beutel mit 3,760 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt 3,00 g
Smektit (dioktaedrisch).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, Vanille-Aroma*, Orangen-Aroma**,
*Zusammensetzung des Vanille-Aromas:
Maltodextrin, Saccharose, Triacetin (E1518), Siliciumdioxid-Hydrat (ES51), Ethanol, (3-sn-
Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen (E322), Vanille-Aromastoffe.
**Zusammensetzung des Orangen-Aromas:
Maltodextrin, Saccharose, Arabisches Gummi (E414), Mono- und Diacetylweinséureester von
Mono- und Diglyceriden von Speisefettsauren (E472¢), Siliciumdioxid-Hydrat (E551),
Orangendle.

Wie Colina aussieht und Inhalt der Packung

Ein Beutel (eine Einzeldosis) enthélt ein weilliches bis leicht beigefarbenes Pulver mit leichtem
Orangenaroma.

Colina ist in Packungen zu 10, 20 und 50 Beuteln erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht alle
PackgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Frankreich

Hersteller
Beaufour Ipsen Industrie
F-28100 Dreux
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2024.
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