Prospecto: informacidn para el usuario

CLISTERAN 450 mg/45 mg solucién rectal
Citrato trisédico dihidratado / Laurilsulfoacetato de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 6 dias.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar Clisteran
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Conservacién de Clisteran

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Clisteran y para qué se utiliza

Clisteran es un medicamento con accién laxante, que se administra por via rectal y que actla reteniendo
liquido en el intestino, por lo que incrementa el volumen de agua en las heces.

Esta indicado para el alivio local sintoméatico del estrefiimiento ocasional y para facilitar el vaciado
intestinal en casos necesarios en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 6 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Clisteran

No use Clisteran

- Sies alérgico (hipersensible) al citrato trisddico dihidratado, al laurilsulfoacetato de sodio o a alguno de
los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- Si padece crisis hemorroidal aguda.

- Si padece colitis hemorréagica.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Clisteran.

La existencia de hemorragia rectal o la ausencia de defecacién después de 15 o 30 minutos de usar el
laxante puede indicar un problema grave. En tales casos, debe interrumpir su uso y consultar al médico.
Clisteran no debe utilizarse durante méas de 6 dias, salvo que su médico se lo indique.

Nifios y adolescentes
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No se debe utilizar en nifios menores de 12 afios, a no ser que su médico lo considere necesario.

Uso de Clisteran con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

El uso concomitante de Clisteran, que contiene sorbitol, con sulfonato sédico de poliestireno, puede
producir necrosis intestinal.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene la intencion de
guedarse embarazada consulte con su méedico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccidén y uso de maquinas
El uso de este medicamento no afecta a la capacidad de conducir y/o utilizar maquinas.

Clisteran contiene acido benzoico
Este medicamento contiene 0,042 mg de acido benzoico en cada unidad de dosis.
El &cido benzoico puede provocar irritacion local.

3. Como usar Clisteran

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Adultos v adolescentes mayores de 12 afios
La dosis recomendada es: un envase unidosis al dia, por via rectal.

Forma de administracion

Reclinese sobre el lado izquierdo con ambas rodillas dobladas y los brazos en reposo.

Antes de introducir la canula en el recto, debe quitarse el capuchon que cierra el extremo del envase
unidosis, ponerlo en posicion vertical y presionar el envase hasta que salgan unas gotas de solucion para
facilitar su introduccidn en el recto.

Introducir suave y lentamente la canula en el recto, con el extremo apuntando hacia el ombligo. En caso de
encontrar resistencia en el momento de la aplicacion, debe interrumpirse la misma, ya que puede resultar
perjudicial y dafiina.

Apretar el envase para vaciar la totalidad del contenido y retirarlo suavemente manteniéndolo presionado.
Cada envase contiene una dosis Unica de producto. Debe desecharse este envase tras su uso.

Consulte a su médico, si los sintomas empeoran o persisten después de 6 dias de tratamiento.

Uso en nifios
No se debe utilizar en nifios menores de 12 afios, a no ser que su médico lo considere necesario.

Si usa mas Clisteran del que debe

Aunqgue no es de esperar ningln efecto tras la administracion por via rectal, en caso de que aparecieran
algunos sintomas de sobredosis, como pueden ser diarrea y pérdida de fluidos, debera interrumpirse su
utilizacion y consultar al médico.
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En caso de sobredosis o de ingestidén accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad usada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): dolor abdominal, irritacion
anal, picor anal y reacciones alérgicas (urticaria).

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clisteran

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicidén de Clisteran

- Los principios activos son citrato trisédico dihidratado y laurilsulfoacetato de sodio. Cada envase (5 ml)
contiene: 450 mg de citrato trisédico dihidratado y 45 mg de laurilsulfoacetato de sodio.

- Los deméas componentes (excipientes) son: sorbitol (E-420), carmelosa sodica, glicerol (E-422), acido
sorbico (E-200), agua purificada, antiespumante de silicio (agua purificada, dimeticona (E-900),
sorbitén estearato (E-491), polisorbato 60 (E-435), silice coloidal anhidra (E-551) y &cido benzoico (E-
210)).

Aspecto del producto y contenido del envase

Solucion rectal de consistencia viscosa. Se presenta en envases unidosis de 5 ml, en estuches de 1 0 4
envases y envase clinico con 200 envases unidosis.
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Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de fabricacién
LAINCO, S.A. — Avda. Bizet, 8-12 - 08191 Rubi (Barcelona) Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2018

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http:/www.aemps.gob.es/
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