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Bezeichnung des Arzneimittels
Lecicarbon® E CO,-Laxans

500 mg / 680 mg Zapfchen.
Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

Wirkstoffe:

Ein Suppositorium (Z&pfchen) Lecicar-
bon® E CO,-Laxans enthalt:

500 mg Natriumhydrogencarbonat
680 mg Natriumdihydrogenphosphat
Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

(3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojaboh-
nen)

Die vollstandige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
Darreichungsform

Zapfchen zur rektalen Anwendung bei
Erwachsenen.

Klinische Angaben

. Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Er-
wachsenen bei verschiedenen Ursa-
chen der Obstipation z.B. bei schla-
ckenarmer Kost oder mangelnder Be-
wegung sowie Erkrankungen die eine
erleichterte Defakation erfordern.

Zur Darmentleerung bei diagnostischen
oder therapeutischen Mal3nahmen im
Rektalbereich.

Dosierung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Dosierung

Bei Bedarf ein Erwachsenenzéapfchen in
den Enddarm einfiihren. Der Wirkungs-
eintritt erfolgt nach 15 — 30 Minuten
nach Einflhren des Z&apfchens. Gege-
benenfalls kann die Anwendung nach
ca. 30 Min. bis 1 Stunde wiederholt wer-
den. Aus dem minimalen toxikologi-
schen Potential lasst sich keine maxi-
male Tagesgabe ableiten, jedoch ist
eine Verabreichung Uber ein zweites
Zapfchen hinaus nicht sinnvoll.

Ein kurzes vorheriges Eintauchen in
Wasser erleichtert das Einfuhren und
kann die Wirkung verbessern.

Es stehen Zapfchen in der Dosierung
fur Erwachsene, Kinder und Sauglinge
zur Verfugung. Zu beachten ist die je-
weilige Zapfchenart.

Art und Dauer der Anwendung
Lecicarbon® E CO,-Laxans Zapfchen
dirfen Uber langere Zeit angewendet
werden und fuhren nicht zur Gewdh-
nung. Bei chronischer Verstopfung
sollte jedoch ein Arzt zu Rate gezogen
werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.
Lecicarbon® E CO,-Laxans darf nicht
angewendet werden bei Darmverschlul
(lleus) und bei Megakolon. Insbeson-
dere bei Kindern und Sauglingen fur
alle Erkrankungen im Anal- und Rektal-
bereich, bei denen eine Gefahr des
tibermaRigen Ubertritts von Kohlendi-
oxid besteht; bei Uberempfindlichkeit
gegeniber Soja, Erdnuss oder einen
der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmalBnahmen fir die Anwen-
dung
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(3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojaboh-
nen) kann sehr selten allergische Reakti-
onen hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Sind nicht bekannt.

Fertilitat, Schwangerschaft und Still-
zeit

Schwangerschaft

Lecicarbon® E CO,-Laxans kann nach
entsprechender Nutzen-/Risiko-Abwa-
gung durch den behandelnden Arzt in
der Schwangerschaft angewendet wer-
den. Die zusétzliche Volumenbelastung
durch die Kohlendioxidbildung ist nach
bisherigem Stand der Kenntnis zu ver-
nachléssigen.

Stillzeit

Lecicarbon® E CO,-Laxans kann in der
Stillzeit angewendet werden. Das gebil-
dete Kohlendioxid geht nicht in die Mut-
termilch Uber.

Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Lecicarbon® E CO,-Laxans Zapfchen
hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen. Es muss jedoch
darauf geachtet werden, dass der Wir-
kungseintritt (Defakation) in der Regel
nach 15-30 Minuten eintritt.
Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeiten zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (210%)

Haufig (21%-<10 %)

Gelegentlich (20,1%-<1%)

Selten (=0,01-<0,1%)

Sehr selten (<0,01% oder unbekannt)
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojaboh-
nen) kann sehr selten allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Hinweis: In seltenen Fallen kann das
Einfihren des Z&pfchens ein leichtes,
schnell abklingendes Brennen verursa-
chen.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimit-
tels. Angehdrige von Gesundheitsberu-
fen sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte,Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, website: http://www.bfarm.de an-
zuzeigen.

Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosie-
rung berichtet.

Es stehen Zapfchen in der Dosierung
fir Erwachsene, Kinder und Sauglinge
zur Verfugung. Zu beachten ist die je-
weilige Zapfchenart.
Pharmakologische
Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
CO,-Laxans

ATC-Code: AO6AX02
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Pharmakodynamische Eigenschaften
Nach dem Einflihren in den Enddarm
schmilzt das Zapfchen. Unter Einwirkung
von Feuchtigkeit setzt sich das Natrium-
dihydrogenphosphat mit Natriumhydro-
gencarbonat um. Es bildet sich Kohlen-
saure und weiteres Reaktionswasser.
Das gebildete Gas lést durch Dehnung
und Spannung der Rektumwand den De-
fakationsreflex aus.

Kohlendioxid wirkt auch als "physiologi-
sches" Gas auf die Darmschleimhaut
und regt die Peristaltik an, insbesondere
die peristaltische Welle im Colon, die die
Faeces ins Rektum transportiert.

Die als Hilfsstoffe enthaltenen Fette und
Emulgatoren kénnen durch ihre Gleitwir-
kung die Defékation erleichtern.
Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt, da das gebildete Kohlendioxid
Uberwiegend lokal wirkt und nicht in die
Blutbahn Ubergeht.

Préklinische Daten zur Sicherheit
Préklinische Untersuchungen wurden
nicht durchgefiihrt. Systemisch toxische
Wirkungen sind fir Lecicarbon® E CO,-
Laxans Zapfchen nicht zu erwarten.
Kohlendioxid ist im Darm ein physiologi-
sches Gas.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile
Hartfett, (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus
Sojabohnen), hochdisperses Siliciumdi-
oxid

Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Art und Inhalt des Behéltnisses
WeilRe Zéapfchen in weiRer PVC/PE-
Folie eingeblistert.

OP mit 10 Z&pfchen

OP mit 30 Zapfchen

OP mit 100 Zé&pfchen

Klinikpackung mit 50x10 Z&pfchen
Klinikpackung mit 500 Zapfchen
Unverk. Muster mit 10 Z&pfchen

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréRen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmaRnamen fur
die Beseitigung

Keine besonderen Erfordernisse.
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