Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wich-
tige Informationen dariiber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Elotrans®, Pulver

Zusammensetzung:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
1 Beutel a 6,03 g enthdlt 4 g wasserfreie Glucose, 0,7 g Natriumchlorid,
0,59 g Natriumcitrat 2H20, 0,3 g Kaliumchlorid.

Elektrolytgehalt der fertigen Losung:

Natrium+ 90 mmol/I
Kalium+ 20 mmol/t
Chiorid- 80 mmol/I
Citrat3- 10 mmol/I
Glucosegehalt der fertigen Lasung:

Glucose 111 mmol/|

Theoretische Osmolaritat der fertigen Losung: 311 mosm/1.

Sonstige Bestandteiie:

Zitronenaroma, Teearoma, Saccharin-Natrium 2H20, DL-Apfelsaure,
Zuckerkulor.

Hinweis:

1 Beutel Elotrans® enthilt 4 g Glucose entsprechend 4 g Kohlenhydrate
(= 16,4 kcal bzw. 69 kJ).

Darreichungsform und Inhait

Pulver zum Einnehmen nach Auflésen.
Originalpackung mit 10 (N1) und 20 (N2) Beuteln & 6,03 g Pulver.

Stofi- oder Indikationsgruppe:
Mineralstoffpraparat, Glucose-Eiektrolyt-Mischung

Pharmazeutischer Unternehnier:

STADA GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0; Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrafie 2-18, 61118 Bad Vilbel

Anwendungsgebiete

Zur oralen Elektrolyt- und Flissigkeitszufuhr (Ausgleich von Salz- und

Wasserverlusten) bei Durchfallerkrankungen.

Hinweise:

Jeder Durchfall (Diarrhé) kann Anzeichen einer schweren Erkrankung sein.
—— Bei langerer Dauer und/oder Beeintréchtigung des Allgemeinbefindens ist
mmmm daher unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.
——— Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern kénnen Durchfille, beson-

ders bei gleichzeitigem unstillbaren Erbrechen, rasch zu schweren Krank-
— heitserscheinungen (Bewusstseinstriibung, Schock) fihren. Es ist daher bei
WU o Durchfallbehandlung von Séuglingen und Kleinkindern in jedem Fall ein

Arzt hinzuzuziehen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Elotrans® nicht einnehmen?

Sie dirfen Elotrans® nicht einnehmen bei:

— akuten und chronischen Ausscheidungsstorungen der Niere (akute und

chronische Niereninsuffizienz)
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— unstilibarem Erbrechen

— Bewusstseinstriibung bzw. Schock bei schweren Fliissigkeitsmangel-
zustanden

- Stérung des Sdure-Basen-Haushaltes mit Untersduerung des Blutes
(metabolische Alkalose)

— Stérung der Kohlenhydrataufnahme aus dem Darm (angeborene Mono-
saccharid-Malabsorption)

Die Behandlung mit Elotrans® ist nicht angezeigt, wenn die Resorption der

aufgenommenen Flissigkeit im Magen-Darm-Trakt (Gastrointestinaltrakt)

nicht oder nur teilweise méglich ist (z.B. bei akutem Darmverschluss).

Dieses Arzneimittel ist aufgrund der enthaltenen Glucose ungeeignet fiir

Patienten mit der seltenen erblichen Stoffwechselstorung Glukose-Galak-

tose-Malabsorption.

Wann diirfen Sie Elotrans® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein-
nehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Elotrans® nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen
Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei thnen =
frither einmal zutrafen.

Bei Patienten mit Herzschwéche (Herzinsuffizienz) und erhdhtem Blutdruck
ist vor Beginn der Behandlung wegen der zugefiihrten Volumen- und
Natriummengen der Arzt zu befragen.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Hinweise auf schadliche Wirkungen in der Schwangerschaft und Stillzeit
sind nicht bekannt. Befragen Sie bei einer Durchfallerkrankung in jedem Fall
Ihren Arzt.

Was ist bei Sduglingen und Kleinkindern zu beriicksichtigen?
Bei der Durchfallbehandlung von Sauglingen und Kleinkindern ist in jedem
Fall ein Arzt hinzuzuziehen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Weiche Vorsichismafinahmen miissen beachtet werden?

Bei intakter Nierenfunktion treten im Allgemeinen keine Uberdosierungen
auf. Es ist aber auf eine ausreichende Zufuhr von Flilssigkeit. neben der
Therapie zu achten.

Da jeder Durchfall ein Anzeichen einer schweren Erkrankung sein kann, ist
daher bei langerer Dauer und/oder Beeintrachtigung des Aflgemein-
befindens unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Wegen des hohen Glucosegehaltes sollite Elotrans® von Diabetikern nur
nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Elotrans®?
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Die Wirkung herzwirksamer Glykoside (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung der Herzschwéche) kann herabgesetzt werden. Bei Patienten
unter gleichzeitiger Therapie mit Giykosiden sollte der Blutkaliumspiegel
kontrolliert werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen lhr Arzt Elotrans® nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Elotrans® sonst nicht richtig wirken kann!

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Elotrans® einnehmen?

Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad der Erkrankung des ein-
zelnen Patienten. Elotrans® soll die mit dem Durchfall entstehenden
Flussigkeitsverluste ersetzen.

o™
Anforderungscoupon

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

[1 Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Elotrans® interessiert und erklare mein Einverstindnis, dass meine Daten zu
weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.
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Soweit nicht anders verordnet, betrdgt bei Patienten ohne wesentliche
Dehydratation (weniger als 5% Gewichtsverlust) die iiber 24 Stunden ver-
teilte Gesamtmenge an fertig gestellter Trinkidsung bei leichten bis mittel-
schweren Durchfallen:

Séuglinge: 100 bis 150 mI/kg Kdrpergewicht
Kleinkinder: 80 bis 120 ml/kg Kérpergewicht
Schulkinder: 50 bis 80 ml/kg Kdrpergewicht
GroBere Kinder und Erwachsene: 20 bis 60 ml/kg Kérpergewicht

Bei diesen Angaben handelt es sich nur um Richtwerte. Im Einzelfall kann
sowohl eine héhere als auch eine niedrigere Dosierung erforderlich sein.

Zu Beginn der Behandlung kann hoéher dosiert werden, um Fliissigkeits-
verluste rasch und volistandig auszugleichen.

Dieses Arzneimittel enthalt in einem Beute! 4 g Glucose. Bei Beachtung der
Dosierungsanleitung werden bei jeder Anwendung bis zu 3 g/kg
Korpergewicht Glucose zugefiihrt.

Bei gleichzeitiger Ubelkeit und/oder Erbrechen werden anfangs kleine
Mengen von 5 = 10 mi Trinklésung im Abstand von 5 — 10 Minuten gege-
ben und die Menge je nach klinischem Zustand des Patienten gesteigert, bis
die bengtigte Dosis erreicht wurde.

Bei Stillkindern ist es angezeigt, zuerst die erforderliche Menge an
Elotrans® Pulverlosung zu verabreichen und danach die Kinder zu stillen,
bis sie geséttigt sind.

Wie und wann sollten Sie Elotrans® anwenden?

Zum Einnehmen nach Aufldsen in Trinkwasser. Falls kein Trinkwasser vor-
handen ist, kann auch frisch gekochtes und abgekiihites Wasser verwendet
werden. Losen Sie den Inhalt eines Beutels Elotrans® in 200 mi Fliissigkeit
auf. Verwenden Sie die fertig gestellte Lésung sofort. Heben Sie eventuelle
Reste der Losung nicht auf.

Elotrans® Lésung nicht kochen!

Die Fliissigkeitsmenge, in der Elotrans® aufgeltst werden soll, ist genau
einzuhalten. Eine weniger konzentrierte Ldsung enthalt nicht die optimale
Elektrolyt-Glucosekonzentration, eine hdhere Konzentration kann ein
Elektrolyt-Ungleichgewicht im Kdrper verursachen.

Wie lange soilte Eiotrans® eingenommen werden?

Die Dauer der Anwendung von Elotrans® bei Sauglingen und Kiginkindern
bestimmt der behandeinde Arzt. Sie betrégt in der Regel 6-12 Stunden und
solite 24 Stunden nicht {iberschreiten.

Schulkinder und Erwachsene nehmen Elotrans®, Pulver nach Anweisung
des Arztes bis zum Abklingen des Durchfalls ein, hochstens 36 Stunden.
Danach soll der Arzt ggf. neu iber die Behandlung entscheiden.

Anwendungstehier und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Elotrans® in zu groBen Mengen angewendet
wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

= Bei intakter Nierenfunktion treten im Allgemeinen keine Vergiftungen und
= |Jberdosierungen auf.

s BE1 NiCht ausgeglichener Wasser- und Elektrolytbilanz, z. B. infolge Nieren-
—— flunktionsstorungen, ist drztlicher Rat erforderlich.

W o hestehender oder bisher unerkannter Zuckerkrankheit (Diabetes melli-
s (US) Kann es durch die Einnahme von Elektrolyt-Glucose-Trinklgsung zu
einer Uberzuckerung bis hin zu einem diabetischen Koma kommen.

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

in jedem Fal! einer Uberdosierung sollte ein Arzt hinzugezogen werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden?

Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefdhrden Sie den Behandlungs-
erfolg. Soliten bei thnen unangenehme Nebenwirkungen auftreten, spre-
chen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Einnahme von Elotrans® auf-
treten?

Als Folge einer durch Kalium bedingten Magenreizung konnen Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. —
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser N
Gebrauchsinformation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte [hrem Arzt oder N—
Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltharkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und auf e
dem Beutel aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach
diesem Datum!

Die zubereitete Lésung sollte sofort verbraucht werden.

Wie ist Elotrans® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Elotrans@‘, Pulver
Der Weg zum Wohibefinden bei Durchfall!

Wie ist Elotrans® einzunehmen?

Da bei Durchfall dem Korper Wasser und Mineralien entzogen werden,
miissen als oberstes Gebot diese dem Kdrper wieder zugefiihrt werden.
Wundern Sie sich also nicht iiber die groBen Mengen Elotrans®, die Sie trin-
ken solien. Halten Sie die Dosierung méglichst genau ein.

Die Elotrans®-Ldsung ist schnell zubereitet:

Man [6st den Inhalt eines Beutels in einem Glas Wasser auf. Elotrans® kann
sowohl kalt als auch warm getrunken werden.

Als Tipp:

Allgemein wurde festgestellt, dass Elotrans® im Kaltzustand besser
schmeckt.

Erwachsene konnen bei starkem Durchfall bis zu 20 Beutel Elotrans® tag-
lich nehmen. Dies entspricht einer Fliissigkeitsmenge von 4 Litern.
Generell sollte Elotrans® bis zum Abklingen des Durchfalls eingenom-
men werden.

_ Warum Elotrans® auf Reisen?

Gerade im Urlaub besteht oftmals durch Nahrungsumstellung und man-
gelnde Hygiene die Gefahr einer bakteriellen oder virusbedingten Durch-
fallerkrankung. Daher sollte ein Elektrolyt-Glucose-Produkt, wie Elotrans®,
einen festen Platz in lhrer Reiseapotheke haben, um den teils sehr hohen
Wasser- und Mineralstoffverlust bei einer Durchfallerkrankung ausgleichen
Zu konnen.

Als Vorsichtsmafinahme empfiehlt es sich, im Ausland das Trinkwasser
vor der Zubereitung der gebrauchsfertigen Fliissigkeit abzukochen.
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