CO IO kit comprimé

Phosphate monosodique monohydraté, phosphate disodique anhydre

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre

medecin ou a votre pharmacien.

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

e Sjvous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.

e Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur etre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

e Si vous ressentez un quelconque effet indéesirable, parlez-en a votre meédecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que COLOKIT, comprimé et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaftre avant de prendre COLOKIT, comprimé ?
3.Comment prendre COLOKIT, comprimé ?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver COLOKIT, comprimeé ?

6.Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE COLOKIT, comprimé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Laxatif osmotique — code ATC : AOBAD.

COLOKIT, comprime est un produit pour lavage colique qui agit en augmentant le volume d'eau dans les selles.
Vous devez prendre COLOKIT pour nettoyer votre colon (appelé également « gros intestin ») avant un
examen endoscopique ou radiologique du colon ou une chirurgie colique. Il est important que votre
colon soit completement vide pour que les médecins puissent le visualiser nettement.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE COLOKIT, comprimé ?

Ne prenez jamais COLOKIT, comprimé :

e Sivous etes allergique (hypersensible) aux sels de phosphate de sodium ou a I'un des autres composants
contenus dans COLOKIT, comprime, en particulier au macrogol, mentionnés dans la rubrique 6 ;

Si vous avez moins de 18 ans ;

Sivous avez plus de 75 ans ;

Si vous souffrez de nausées (mal au cceur), de vomissements ou de douleurs abdominales ;

Si vous presentez une insuffisance réenale ;

Si vous avez eu ou si vous avez actuellement une insuffisance cardiaque congestive ;

Si vous avez une affection abdominale aigué relevant de la chirurgie comme une appendicite aiguée ;

Si vous avez eu ou si vous avez actuellement une accumulation de liquide dans I'espace compris entre

le peritoine (I'enveloppe qui tapisse la cavité abdominale) et les organes abdominaux ;

e Si vous savez ou suspectez que vous avez une occlusion gastro-intestinale ou une stenose
(retrecissement) ou une perforation gastro-intestinale ou une paralysie de l'intestin gréle (ileus
paralytique) ;

e Sivous presentez un mégacolon (dilatation du gros intestin) congénital ou acquis ;

e Si vous préesentez des troubles de la vidange gastrique (par exemple : ralentissement de la vidange,
stase gastrique) ;

e Si vous souffrez d'une maladie inflammatoire de l'intestin active (y compris maladie de Crohn ou
rectocolite hemorragique) ;

e Sivos glandes parathyroides sont hyperactives (hyperparathyroidie).

Vous ne devez pas utiliser COLOKIT avec d'autres laxatifs contenant du phosphate de sodium.

e Si vous pensez que l'une des situations ci-dessus peut vous concerner, demandez conseil a votre
médecin. Il décidera ensuite si vous pouvez utiliser COLOKIT.

Avertissements et précautions

Faites attention avec COLOKIT, comprimé :

e Sivous etes fragilise(e) ou age(e) (65 ans et plus) ;

e Sivous souffrez d'une maladie du cceur ou des reins ;

e Sivous presentez des modifications des taux de sels dans I'organisme (déséquilibres électrolytiques)
ou si vous avez un risque de telles modifications, par exemple si vous etes deshydraté(e) ;

e Si votre tension artérielle est basse ou si vous souffrez d'une diminution des mouvements de tout ou
partie de vos intestins ;

e Sivous avez subi une colostomie ou une ileostomie ;

e Sivous avez subi un autre type d'intervention ou de chirurgie de I'estomac ou des intestins ;

e Sivous suivez un regime hyposode (pauvre en sel).

Consultez votre meédecin, si vous pensez que l'une des situations mentionnées ci-dessus vous
concerne actuellement ou vous a concerné(e) dans le passe. COLOKIT pourrait modifier legerement
votre rythme cardiaque en raison du déesequilibre éelectrolytique et une surveillance medicale plus
étroite pourrait etre nécessaire durant votre traitement.

Si des douleurs de I'abdomen séveres ou persistantes, et/ou des saignements de |'anus surviennent
apres le traitement par COLOKIT, prévenez votre méedecin. En effet COLOKIT a été associé a de rares
cas d'inflammation intestinale (colite).

Les patients doivent etre prevenus que I'administration de COLOKIT entraine la survenue de selles
liquides et frequentes. Vous devez boire le plus de « liquide clair » possible (voir rubrique 3) pour éviter
la déshydratation. Des comprimés entiers ou partiellement délites peuvent y &tre retrouves.

Ce produit agit habituellement en une 1/2 heure a 6 heures apres la prise. Si vous n'avez pas eu de
selles dans les 6 heures suivant la prise de la premiere ou de la seconde dose, vous devez contacter
immediatement un méedecin car il existe un risque de déeshydratation.

COLOKIT n’est pas un traitement de la constipation.

Sivous avez une colite (inflammation du colon) toxique ou un mégacolon (dilatation du gros intestin) toxique ;

Autres médicaments et COLOKIT, comprimé

Avant de prendre COLOKIT, veuillez indiquer a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou

avez pris recemment un autre médicament, meme s'il s’agit d'un médicament obtenu sans

ordonnance, en particulier :

e Des medicaments utilises pour traiter la tension artérielle elevee (hypertension) ou I'angine de poitrine

(inhibiteurs calciques) ;

Des médicaments utiliseés pour augmenter la secréetion d'urine (diurétiques) ;

Des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), tels que I'aspirine ;

Certains médicaments utilisés pour traiter des troubles mentaux (contenant du lithium) ;

Des meédicaments qui peuvent entrainer une déshydratation ou modifier les taux des differents sels

(potassium, sodium, phosphate ou eau) présents dans votre organisme (équilibre hydro-electrolytique) ;

Des médicaments qui modifient le rythme cardiaque ;

e Des médicaments a base de parathormone (hormone parathyroidienne) ;

e Des médicaments pris regulierement par voie orale (par la bouche) : par exemple les contraceptifs oraux
et les méedicaments utiliseés pour traiter I'epilepsie ou le diabete ou les antibiotiques, parce que
COLOKIT peut retarder ou empecher totalement I'absorption de ces méedicaments pris par voie orale,
ce qui les rendrait moins efficaces ou inefficaces.

En cas de doute, demandez conseil a votre méedecin ou a votre pharmacien.

COLOKIT, comprimé avec des aliments et boissons
Veuillez vous reporter a la rubrique 3 de cette notice.

Grossesse et allaitement

Si vous &tes enceinte ou si vous pensez I'etre, demandez conseil a votre médecin avant d'utiliser
COLOKIT. Si vous allaitez votre enfant, vous ne devez pas allaiter votre bébé pendant 24 heures apres
avoir pris la deuxieme dose de COLOKIT. Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien
avant de prendre un médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines ou d'outils

Vous ne devez pas conduire ni utiliser de machines ou d'outils apres avoir pris COLOKIT, si vous vous
sentez fatigué(e) ou si vous avez des etourdissements, ou si vous pensez etre deshydraté(e).

Vous devez egalement rester pres des toilettes apres avoir pris le médicament.

COLOKIT, comprimé contient 313 mg de sodium par comprimé : en tenir compte si vous suivez un
régime pauvre en sel.

3. COMMENT PRENDRE COLOKIT, comprimé ?

Vous devez boire autant de liquides clairs que possible pour prevenir les nausees pendant la prise de ce
médicament.

La prise de COLOKIT peut provoquer plusieurs selles de type diarrhée. Le produit commence souvent
a agir dans la demi-heure apres la prise et il peut continuer a agir pendant 6 heures. Veuillez rester a
proximité des toilettes jusqu'a ce que les mouvements de I'intestin s'arretent.

Sivous n'avez pas eu de selles dans les 6 heures suivant la prise de la premiere ou de la seconde dose,
vous devez contacter immeédiatement un médecin car il existe un risque de déshydratation.

Vous devez commencer a prendre COLOKIT la veille de votre rendez-vous a I'hopital.

Posologie
LLa dose habituelle est de 32 comprimés a avaler.

Ce medicament est réservé a |'adulte.

Respectez toujours la posologie indiquée par votre méedecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou
votre pharmacien.

Le jour precédant I'examen, vous devez prendre un petit-déjeuner leger et pauvre en fibres (cafée ou the avec
ou sans sucre, biscottes, beurre ou equivalent, gelee de fruits ou miel). A partir de midi et jusqu'a I'heure de
I'examen, seule la prise de « liquides clairs » est autorisée (eau, soupes legeres, jus de fruits dilués sans

pulpe, the ou café noir, sodas legers, bicarbonatés ou non). Vous ne devez pas manger de nourriture solide.

Mode d’administration
La prise de COLOKIT, comprimé doit s'effectuer en respectant les modalités suivantes :

Schéma d'administration conseillé :

Le soir précédant I'examen : ﬁ ﬁ ﬁ ﬁ
e Prenez 4 comprimeés avec 250 ml d'eau (ou un autre liquide clair), oo oo
IO O
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e Puis recommencez 4 fois de suite dans les mémes 83

Le jour de I'examen :
e En commencant 4 a 5 heures avant |'examen, prenez 4
comprimes avec 250 ml d'eau (ou un autre liquide clair),

e Puis recommencez 2 fois dans les meémes conditions en R

espacant les prises de 15 minutes,
e Soit au total 12 comprimés a avaler. @ @ C’
Schéma d'administration alternatif en cas de coloscopie matinale :
Pour les coloscopies programmeées tot le matin, il est possible d'adapter le schema d'administration en
prenant la totalite des comprimés le soir precédant I'examen, et en respectant un intervalle d'au moins
4 heures entre le debut de la prise des 20 premiers comprimés (a absorber a raison de 4 comprimés avec

250 ml d'eau ou un autre liquide clair toutes les 15 minutes) et la prise des 12 derniers comprimés (a
absorber a raison de 4 comprimés avec 250 ml d'eau ou un autre liquide clair toutes les 15 minutes).
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conditions en espacant les prises de 15 minutes, @ @ C.
e Soit au total 20 comprimeés a avaler.
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Exemple de schéma

A 18HO00
e Prendre 4 comprimé avec 250 ml d'eau (ou un autre liquide clair),
e Puis recommencer 4 fois de suite dans les meémes s
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conditions en espacant les prises de 15 minutes, soit au LD @ L O DY
total 20 comprimés a avaler. @
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A 22H00

e Prendre 4 comprimés avec 250 ml d'eau (ou un autre liquide
clair)

e Puis recommencer 2 fois de suite dans les memes 2 B3
conditions en espacant les prises de 15 minutes, soit au @ @ C.
total 12 comprimés a avaler.

Il est important de boire le plus de liquide possible tout au long du traitement.
Chez le sujet age, il peut etre utile d'evaluer la fonction rénale avant d'utiliser COLOKIT.

En cas d'insuffisance renale, il est recommandé de n'utiliser COLOKIT que sous surveillance médicale.

Le tableau suivant vous aidera a verifier que vous avez bien pris tous les comprimeés, en respectant les
temps d’administration. Il est conseille de noter la date de déebut de traitement et |'heure des
differentes prises. Apres chaque prise, cochez la case correspondant a la dose ingéerée.

Premiéres prises de COLOKIT, comprimé

Moment des prises Date Heure Nombre de Cochez la case
(T =Temps) comprimés  apres chaque prise
TO : Dose 1 : : 4 comprimés |
TO+ 15 min: Dose 2 : : 4 comprimés O
TO + 30 min: Dose 3 : : 4 comprimés O
TO +45 min: Dose 4 : : 4 comprimés |
TO+ 60 min: Dose 5 : : 4 comprimés O

Total = 20 comprimés

Deuxiémes prises de COLOKIT, comprimé

Moment des prises Date Heure Nombre de Cochez la case
(T = Temps) comprimés  apres chaque prise
TO : Dose 1 : : 4 comprimés O
TO+ 15 min: Dose 2 : : 4 comprimés (|
TO + 30 min: Dose 3 : : 4 comprimés |

Total = 12 comprimés

Si vous avez pris plus de COLOKIT, comprimé que vous n’auriez di

Consultez un médecin immeédiatement si vous avez pris plus de COLOKIT, comprimé que la dose
recommandeée, car vous pouvez etre déshydraté(e), avoir des problemes cardiaques et de circulation,
avoir des difficultés a respirer, vous sentir anxieux ou avoir des douleurs de type colique.

Si vous oubliez de prendre COLOKIT, comprimé

Ne prenez pas de dose plus élevee pour compenser celle que vous avez oublie de prendre. Ne jamais
dépasser plus de 4 comprimés par prise. Demandez conseil a votre méedecin.

Si vous n'avez pas suivi completement les instructions ci-dessus, il ne sera pas possible de faire I'examen.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les meédicaments, COLOKIT peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systeématiquement chez tout le monde.

Dans de tres rares cas, COLOKIT peut entrainer des réactions allergiques accompagnées ou non d'une
eruption cutanée. Si vos mains, votre visage, vos levres, votre gorge ou votre langue commencent a
gonfler, ou si vous avez des difficultés pour respirer ou avaler, contactez immeédiatement votre médecin
ou le service d'urgences de |'hopital le plus proche.

Autres effets indésirables possible de COLOKIT :

Trés fréquent (affectant plus de 1 patient sur 10) :
Nausées, douleurs abdominales, ballonnement et diarrhéee, frissons, faiblesse et étourdissements.

Fréquent (affectant de 1 a 10 patients sur 100) :
Vomissements, douleur thoracique et maux de tete.

Peu fréquent (affectant de 1 a 10 patients sur 1 000) :
Déshydratation.

Tres rare (affectant moins de 1 patient sur 10 000) :

Infarctus du myocarde, palpitations, baisse de la tension arterielle, modifications des taux de sels
(electrolytes) dans le sang (ce qui peut entrainer des contractions et des spasmes musculaires),
crampes musculaires, sensations de foumillements et de picotements, perte de conscience,
accumulation de calcium dans les reins et insuffisance réenale.

Fréquence indéterminée :

e Diminution du taux de sodium dans le sang (hyponatrémie) ce qui peut entrainer une confusion ou des
convulsions.

e Inflammation ou ulcération de I'estomac.

e Urticaire, cedeme de Quincke, choc allergique.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indéesirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
egalement déclarer les effets indésirables directement via le systeme national de déclaration : Agence
nationale de sécuriteé du medicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régio-
naux de Pharmacovigilance - Site internet: www.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER COLOKIT, comprimé ?

Tenir ce medicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser COLOKIT, comprimé apres la date de peremption mentionnée sur le flacon. La date
d'expiration fait reference au dernier jour du mois.

A conserver a une tempeérature ne dépassant pas 30°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a proteger
|'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient COLOKIT, comprimé
e Les substances actives sont :
Phosphate monosodique monohydrate............coovviiiiiiiiiiiie e 1102 mg
Phosphate disodique anhydre ..o 398 mg
Pour un comprimé.

e | es autres composants sont : Macrogol 8000, stearate de magnéesium.

Qu’est-ce que COLOKIT, comprimé et contenu de I’emballage extérieur

Ce medicament se présente sous forme de comprimé ovale blanc a blanc cassé avec les gravures
« SLX » et « 102 ».

Boite de 1 flacon de 32 comprimés, contenant deux sachets de dessiccant qui ne doivent pas &tre avalées.

Titulaire et exploitant de I'autorisation de mise sur le marché
Laboratoires MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

Fabricant

Laboratoires MAYOLY SPINDLER ou LABORATOIRES GALENIQUES VERNIN
6, AVENUE DE L'EUROPE 20 RUE LOUIS CHARLES VERNIN
78400 CHATOU 77190 DAMMARIE-LES-LYS

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
Juin 2020.

Des informations détaillees sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I'ANSM (France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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