GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

ELOTRANS’

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

Informationen fiir Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

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

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

 Wenn Sie sich nach 36 Stunden nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

1. Was ist Elotrans® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Elotrans® beachten?
3. Wig ist Elotrans® einzunghmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Elotrans® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

| 1. Was ist Elotrans® und wofiir wird es angewendet?

Elotrans® ist ein Arzneimittel zur oralen Behandlung eines Fliissigkeitsmangels

(Dehydratation) durch Ausgleich der Salz- und Wasserverluste. Elotrans® enthélt

Salze (Elektrolyte) und Glucose.

Elotrans® wird angewendet

o zur oralen Salz- (Elektrolyt-) und Fliissigkeitszufuhr (Ausgleich von Salz- und
Wasserverlusten) bei Durchfallerkrankungen.

Hinweise:

Jeder Durchfall kann Anzeichen einer schweren Erkrankung sein. Bei langerer

Dauer und/oder Beeintréchtigung des Allgemeinbefindens ist daher unverziiglich

ein Arzt aufzusuchen.

Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern kdnnen Durchfalle, besonders bei

gleichzeitigem, unstillbarem Erbrechen, rasch zu schweren

Krankheitserscheinungen (Bewusstseinstriibung, Schock) fiihren. Es ist daher bei

der Durchfallbehandlung von Suglingen und Kleinkindern in jedem Fall ein Arzt

hinzuzuziehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Elotrans® beachten?

Elotrans® darf NICHT eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

o wenn Sie unter akuter und chronischer Einschrankung der Nierenfunktion
(akute und chronische Niereninsuffizienz) leiden

o bei unstillbarem Erbrechen

o hei Bewusstseinstriibung bzw. Schock bei schweren
Fliissigkeitsmangelzusténden

o wenn Sie unter einer Stérung des Saure-Basen-Haushaltes mit Unterséuerung
des Blutes (metabolische Alkalose) leiden

o bei Storungen der Kohlenhydrataufnahme (Zuckeraufnahme) aus dem Darm
(Monosaccharid-Malabsorption).

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

eingenommenen Fliissigkeit aus dem Magen-Darm-Trakt in das Blut nicht oder

nur teilweise mdglich ist (z.B. bei akutem Darmverschluss).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Es ist auf eine ausreichende Zufuhr von Fliissigkeit neben der Therapie zu

achten!

Da jeder Durchfall ein Anzeichen einer schweren Erkrankung sein kann, ist bei

langerer Dauer und/oder Beeintrdchtigung des Allgemeinbefindens

unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz) und erhdhtem

Blutdruck ist vor Beginn der Behandlung wegen der durch Elotrans® zugefiihrten

Fliissigkeits- und Natriummengen der Arzt zu befragen.

Wegen des hohen Glucose-Gehaltes sollte Elotrans® von Diabetikern nur nach

Riicksprache mit dem behandelnden Arzt angewendet werden.

Séuglinge und Kleinkinder

Bei der Durchfallbehandlung von S&uglingen und Kleinkindern ist in jedem Fall ein

Arzt hinzuzuziehen.

Anwendung von Elotrans® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung herzwirksamer Glykoside (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
der Herzschwéche) kann herabgesetzt werden. Bei Patienten, die gleichzeitig mit
Glykosiden behandelt werden, wird der Arzt den Blutkaliumspiegel mdglicherweise
regelméBig kontrollieren.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Befragen Sie bei einer Durchfallerkrankung wéhrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit in jedem Fall lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind
bisher nicht bekannt geworden. Unter Abschnitt 4 (Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?) gelistete Nebenwirkungen kdnnten das Reaktionsvermdgen
beeinflussen.

Elotrans® enthilt Glucose, Kalium und Natrium

Bitte nehmen Sie Elotrans® daher erst nach Riicksprache mit hrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

1 Beutel enthélt 4 g Glucose entsprechend ca. 0,33 Broteinheiten (BE). Wenn Sie
eine Diabetes-Diat einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

1 Beutel enthalt 4,01 mmol (157 mg) Kalium. Wenn Sie an eingeschrankter
Nierenfunktion leiden oder eine Kalium kontrollierte Didt (Diét mit niedrigem
Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

1 Beutel enthdlt 17,98 mmol (413,5 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Didt einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

| 3. Wie ist Elotrans® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Gebrauchsinformation
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung von Elotrans® richtet sich nach dem Schweregrad Ihrer
Durchfallerkrankung. Elotrans® soll die mit dem Durchfall entstehenden
Fliissigkeitsverluste ersetzen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
Séuglinge und Kleinkinder

o 3 bis 5 (ggf. auch mehr) Beutel in 24 Stunden.

Kinder

o 1 Beutel nach jedem Stuhlgang.

Erwachsene

e 1 bis 2 Beutel nach jedem Stuhlgang.

Bei diesen Angaben handelt es sich nur um Richtwerte. Im Einzelfall kann sowohl
eine hohere als auch eine niedrigere Dosierung erforderlich sein. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt, wenn Sie unsicher sind.

Zu Beginn der Behandlung kann héher dosiert werden, um Fliissigkeitsverluste
rasch und vollstandig auszugleichen.

Zur Information fiir den behandelnden Arzt/Apotheker:

Die Dosierungsempfehlung basiert auf der Flissigkeitszufuhr von 150 ml pro kg
Korpergewicht fiir Sduglinge und Kleinkinder und 20 bis 40 ml pro kg
Korpergewicht fiir groBere Kinder und Erwachsene.




Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Auflésen in Trinkwasser. Falls kein Trinkwasser vorhanden
ist, kann auch frisch gekochtes und abgekiihltes Wasser verwendet werden. Losen
Sie den Inhalt eines Beutels Elotrans® in 200 ml Fliissigkeit auf.

Die Fliissigkeitsmenge, in der 1 Beutel Elotrans® aufgeldst werden soll, ist genau
einzuhalten, da sonst nicht die optimale Zusammensetzung an Salzen, Zucker und
Fliissigkeit erreicht ist und Storungen des Salzhaushaltes im Korper verursacht
werden konnten.

Verwenden Sie die fertig gestellte Losung sofort. Heben Sie eventuelle Reste der
Ldsung nicht auf.

Elotrans® Losung nicht kochen!

Bei gleichzeitiger Ubelkeit und/oder Erbrechen werden anfangs Kleine Mengen von
5-10 ml Trinklésung im Abstand von 5-10 Minuten gegeben und die Menge je
nach Gesundheitszustand des Patienten gesteigert, bis die bendtigte Dosis erreicht
wurde.

Bei Durchfallerkrankungen sollen vor Beginn der Behandlung mit Elotrans®
samtliche Nahrungsmittel abgesetzt werden. Dies gilt auch fiir Milch mit
Ausnahme von Muttermilch. Mit Muttermilch ernéhrte Sauglinge werden von
Behandlungsbeginn an parallel zur Gabe von Elotrans® nach Bedarf weiter gestillt.
Die erforderliche Menge an Elotrans® wird vor einer Stillmahizeit verabreicht.
Wenn ein Séugling die angebotene Portion nicht auf einmal trinkt, sollte die
Trinklosung loffelweise oder in kleinen Portionen gefiittert werden, bis die
empfohlene Menge erreicht ist.

Nicht gestillte Sduglinge erhalten zunéchst nur die Ldsung mit Elotrans®
(Nahrungspause fiir ca. 6 Stunden, auch Verzicht auf Flaschenmilch). Danach wird
mit Wasser verdiinnte Nahrung gegeben. Nach Abklingen der Beschwerden (im
Allgemeinen nach 24 bis 48 Stunden) kann gewohnlich allméhlich wieder zur
normalen Nahrung tibergegangen werden.

Kinder erhalten nach Beendigung der Elotrans® Behandlung wieder ihre gewohnte
feste Nahrung. Im Einzelfall kann dies jedoch auch bereits friiher geschehen.
Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Elotrans® bei Séuglingen und Kleinkindern
bestimmt der behandelnde Arzt. Sie betragt in der Regel 6 bis 12 Stunden und
sollte 24 Stunden nicht iberschreiten.

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

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Elotrans® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Elotrans® eingenommen haben, als Sie
sollten

In jedem Fall einer Uberdosierung sollte umgehend ein Arzt hinzugezogen werden,
damit dieser iiber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der
Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende
GegenmaBnahmen ergreifen.

Dies gilt insbesondere, wenn bei Ihnen ein nicht ausgeglichener Wasser- und
Salzhaushalt, z.B. infolge von Nierenfunktionsstdrungen, vorliegt sowie bei
bestehender oder bisher unerkannter Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Bei bestehender oder bisher unerkannter Zuckerkrankheit kann es durch die
Einnahme von Elektrolyt (Salz)-Glucose-Trinkldsung zu einer Uberzuckerung bis
hin zu einem diabetischen Koma kommen.

Bei intakter Nierenfunktion treten im Allgemeinen keine Vergiftungen und
Uberdosierungen auf.

Bei der versehentlichen Einnahme von ungeldstem Pulver oder bei Verdiinnung
eines Beutels mit weniger als 200 ml Trinkwasser kann eine Stdrung des
Salzhaushaltes und unter Umsténden eine Verschlimmerung der
Durchfallerkrankung eintreten.

Wenn Sie die Einnahme von Elotrans® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung wie verordnet oder wie unter
Abschnitt 3 (Wie ist Elotrans® einzunehmen?) empfohlen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Elotrans® abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung wird der Behandlungserfolg gefahrdet.
Sollten bei Ihnen unangenehme Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen sind berichtet worden. Die Haufigkeit dieser

Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar): .

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt

anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt

werden.

| 5. Wie ist Elotrans® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die zubereitete Losung ist sofort zu verbrauchen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Elotrans® enthalt

Die Wirkstoffe sind: D-Glucose, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Kaliumchlorid.

1 Beutel a 6,03 g enthalt 4 g D-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/I

Chlorid- 80 mmol/I

Citrat3- 10 mmol/l

Glucosegehalt der fertigen Ldsung:

Glucose 111 mmol/|

Theoretische Osmolaritét der fertigen Losung: 311 mosm/I.
Hinweis

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

Die sonstigen Bestandteile sind

Apfelséure, Saccharin-Natrium 2H20, Teearoma, Zitronenaroma, Zuckerkulor.
Wie Elotrans® aussieht und Inhalt der Packung

Hellbraunes Pulver.

Elotrans® ist in Packungen mit 10 und 20 Beuteln a 6,03 g Pulver zur Herstellung
einer Lsung zum Einnehmen erhéltlich.

Zulassungsinhaber

STADA GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2017.
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