Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Bisacodyl EG 5 mg iiberzogene Tabletten
Bisacodyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bisacodyl EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bisacodyl EG beachten?
Wie ist Bisacodyl EG anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bisacodyl EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was ist Bisacodyl EG und wofiir wird es angewendet?

Bisacodyl EG ist ein Abfiihrmittel, das auf die Muskelkontraktion der Darmwand wirkt und so den
Stuhl schneller zum Rektum fiihrt. AuBlerdem fiihrt dieses Arzneimittel Wasser zum Darm, wodurch
sich Stuhlvolumen und -konsistenz verdndern und diese leichter abgefiihrt werden koénnen.

Bisacodyl EG ist indiziert bei einer kurzen Behandlung der Symptome einer Verstopfung
(Obstipation); Darmentleerung vor und nach einer Operation, vor bestimmten radiologischen
Aufnahmen und vor manchen Untersuchungen des Diinndarms (Endoskopie), sowie des Dickdarms
(Koloskopie).

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bisacodyl EG beachten?

Bisacodyl EG darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bisacodyl oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Dbei Kindern unter 2 Jahren.

- wenn Sie unter starken Bauchschmerzen verschiedener Ursache (Darmverschluss oder obstruktion,
Blinddarmentziindung, akute entziindliche Erkrankungen des Dickdarms) leiden, manchmal
begleitet von Ubelkeit und Erbrechen.

- wenn Sie schwer dehydriert sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bisacodyl EG anwenden.

wenn Sie Bisacodyl EG téglich nehmen, denn von einer téglichen Anwendung {iber einen ldngeren
Zeitraum wird abgeraten. Eine {iberméfige oder langfristige Anwendung kann ein Ungleichgewicht
in der Konzentration bestimmter Blutbestandteile hervorrufen (Elektrolytstérungen) und zu einem
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Kaliumverlust fithren, was wiederum Herzbeschwerden verursachen kann Eine {ibermiBige
Anwendung kann ein Ungleichgewicht in der Konzentration bestimmter Blutbestandteile
hervorrufen (Elektrolytstorungen) und zu einem Kaliumverlust fiihren, was wiederum
Herzbeschwerden verursachen kann.- Wenn Sie an Herzerkrankungen oder
Funktionsstorungen der Nieren leiden, sollten Sie sehr vorsichtig bei der Einnahme von Bisacodyl
EG sein und die Anweisungen des Arztes strikt befolgen.

- Auch éltere Personen sollten bei der Einnahme von Bisacodyl EG vorsichtig sein und miissen die
Anweisungen des Arztes strengstens befolgen.

- Wenn Sie Bisacodyl EG zusammen mit Arzneimitteln nehmen, die zu Herzrhythmusstdrungen
fihren konnen, konnten diese Beschwerden sich verschlimmern;

- Wenn Sie tdglich Abfiihrmittel nehmen miissen, sollte die Ursache dieser Verstopfung geklért
werden.

- Wenn Sie an Verstopfung leiden und diese medikamentds behandeln miissen, sollten Sie auch
ballaststoffreiche Kost essen, viel trinken und fiir ausreichend Bewegung sorgen. Diese einfachen
didtetischen MaBnahmen sind die ersten Schritte bei der Behandlung Threr Verstopfung.

- In einigen Fillen, in denen Patienten Bisacodyl EG genommen hatten, wurde iiber Schwindel und
Ohnmacht berichtet. Die Untersuchung dieser Félle weist darauf hin, dass es sich um die Folgen
der Anstrengung bei der Stuhlentleerung oder von Bauchschmerzen, die durch die Verstopfung
verursacht wurden, handelt.

Kinder sollten Bisacodyl EG nicht ohne &rztliche Empfehlung einnehmen. Die Verschreibung von
stimulierenden Abfithrmitteln sollte bei Kindern nur in Ausnahmefillen erfolgen.

Kontaktabfiihrmittel, einschlieBlich Bisacodyl EG, helfen nicht bei Gewichtsverlust.

Falls Sie bereits andere Medikamente nehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,,Anwendung von
Bisacodyl EG zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Bitte nehmen Sie Bisacodyl EG erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Kinder und Jugendliche
Nicht indiziert bei Kindern unter 2 Jahren.

Anwendung von Bisacodyl EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Bisacodyl EG und Diuretika (harntreibende Arzneimittel, die
hauptséchlich zur Behandlung des Bluthochdrucks und der Herzinsuffizienz verwendet werden) oder
Medikamenten aus der Familie des Kortisons erhoht die Gefahr einer Hypokalidmie (Senkung des
Kaliumspiegels im Blut).

Im Falle einer Hypokalidmie ist &uBerste Vorsicht bei der Gabe von Digitalisglykosiden (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzinsuffizienz) geboten, da deren Wirkung und Toxizitét verstarkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung anderer Abfiihrmittel kann die gastrointestinalen Nebenwirkungen von
Bisacodyl verstédrken.

Ferner erhoht sich beim Absinken des Kaliumgehalts im Blut die Gefahr von Herzrhythmusstdrungen
(siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®), daher ist bei der gleichzeitigen
Einnahme von Bisacodyl EG und Arzneimitteln, die ebenfalls Herzrhythmusstérungen verursachen
konnen, Vorsicht geboten.

Einen Zeitabstand von 2 Stunden einhalten zwischen der Einnahme von Bisacodyl EG und von
Arzneimitteln zur Behandlung von Sodbrennen (Antazida, Protonenpumpen-Hemmer).

Zwischen der Einnahme von Bisacodyl EG und Sdure neutralisierenden Arzneimitteln (wie z.B.

Antazida, Bikarbonat, Milchprodukte, Protonenpumpenhemmer, usw.), muss eine Zwischenpause von
2 Stunden liegen.
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Anwendung von Bisacodyl EG zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Zwischen der Einnahme von Bisacodyl EG und Milchprodukten oder Milch enthaltenden
Nahrungsmitteln muss eine Zwischenpause von 2 Stunden liegen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Langjéhrige Erfahrung mit der Anwendung von Bisacodyl EG wihrend der Schwangerschaft zeigte
keine schidigende Wirkung. Trotzdem soll Bisacodyl EG, wie alle Medikamente, wihrend der
Schwangerschaft nur auf drztlichen Rat angewendet werden.

Stillzeit

Bisacodyl EG darf in der Stillzeit genommen werden.

Fortpflanzungsfahighkeit
Bisher wurden keine klinischen Studien zur Auswirkung auf die menschliche Fertilitit durchgefiihrt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn nach der Einnahme von Bisacodyl EG Bauchkrampfe auftreten, sollten Sie beim Fahren oder
Bedienen von Maschinen vorsichtig sein. Es konnen Schwindelanféille oder Bewusstlosigkeit
auftreten.

Bisacodyl EG enthiilt Lactose, Glucose und Sucrose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Bisacodyl EG anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Kurzfristige Behandlung von Konstipation:

Erwachsene und Jugendliche: 1 - 2 liberzogene Tabletten

Es wird empfohlen, mit der niedrigsten Dosis zu beginnen. Um einen regelméfigen Stuhlgang zu
erreichen, kann die Dosis bis zur maximal empfohlenen Dosis angepasst werden. Die maximale
Tagesdosis sollte nicht {iberschritten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Kinder dlter als 10 Jahren: 1 — 2 iiberzogene Tabletten
Kinder im Alter zwischen 2 und 10 Jahren: 1 iberzogene Tablette

Kinder bis 10 Jahren mit chronischer oder schwer zu behandelnder Verstopfung sollten immer unter
Aufsicht eines Arztes behandelt werden.

Die Tabletten sollen abends eingenommen werden, um eine Entleerung am nichsten Morgen zu
ermoglichen (Wirkung in 6 bis 12 Stunden nach der Einnahme). Aufgrund der Tablettenhiille, soll das
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Priaparat weder mit Milch noch mit Arzneimitteln zur Behandlung von Sodbrennen gleichzeitig
verabreicht werden.

Einen Zeitabstand von 2 Stunden einhalten.

Die Tabletten unzerkaut, mit geniigend Wasser, schlucken.

Es muss dafiir gesorgt werden, dass die Zwischenpause zwischen den Einnahmen schrittweise grofer
wird (1 Einnahme alle 2 Tage, danach alle 3 Tage, usw.), und dass die Anzahl Tabletten pro Einnahme
verringert, um eine Gewdhnung zu vermeiden.

Abfiihrmittel diirfen bei Verstopfung nur angewendet werden, wenn eine faserreiche Erndhrung nicht
ausreicht.
Dieses Arzneimittel darf nicht taglich und fiir lingere Zeit angewendet werden.

Zur Vorbereitung auf diagnostische Untersuchungen und prioperativ
Darf ausschlieBlich unter drztlicher Aufsicht angewendet werden.

Erwachsene und Jugendliche: 2 iiberzogene Tabletten (10 mg) am Morgen und 2 {iiberzogene
Tabletten (10 mg) am Abend vor dem Eingriff oder der Untersuchung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Kinder iiber 10 Jahre: 2 iiberzogene Tabletten (10 mg) am Morgen und 2 iiberzogene Tabletten (10
mg) am Abend vor dem Eingriff oder der Untersuchung.

Kinder zwischen 4 und 10 Jahren: 1 iiberzogene Tablette (5 mg) am Abend.

Tabletten zum Einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Bisacodyl EG angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Bisacodyl EG angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Symptome einer akuten Vergiftung: Bauchkrdmpfe, Durchfall, Dehydratation, massiver Verlust
bestimmter Blutbestandteile (Elektrolyte) und Senkung des Kaliumspiegels im Blut.

Symptome einer chronischen Intoxikation (langfristige Anwendung): chronische Diarrhd, abdominale
Schmerzen, iibermifBige Produktion des Hormons Aldosteron (sekundidre Hyperaldosteronismus),
Verringerung des Kaliumspiegels im Blut, was zu Herzrhythmusstérungen fiihren kann, renale
Calculi. Bei langfristiger Anwendung von Laxantien wurden ebenfalls Nierenschddigungen, Storung
des Sdure-Base-Gleichgewichts des Blutes (metabolische Alkalose) und Muskelschwiche bedingt
durch Kaliumverlust im Blut berichtet.

Behandlung: kurz nach der Einnahme von Bisacodyl EG kann ein Erbrechen hervorgerufen oder eine
Magenspiilung durchgefiihrt werden, um die Absorption des Arzneimittels zu vermindern oder zu
verhindern. Eine Wiederherstellung des Fliissigkeits- und Elektrolytgleichgewichts kann erforderlich
sein, vor allem bei dlteren Patienten und bei Kindern. Die Verabreichung von Arzneimitteln gegen
Bauchkrampfe kann niitzlich sein.

Wenn Sie die Anwendung von Bisacodyl EG vergessen haben

Wie fiir jedes Arzneimittel gilt auch hier, dass Sie Bisacodyl EG regelmifBig wiahrend der gesamten
Behandlungsdauer einnehmen miissen. Wenn Sie vergessen haben, Ihr Arzneimittel einzunehmen,
beginnen Sie dann wieder so schnell wie moglich mit Threr Behandlung, ohne jedoch die Mengen oder
die Anzahl der Einnahmen zu &dndern.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung van Bisacodyl EG abbrechen

Keine Auswirkungen bei Einhaltung der therapeutischen Dosierung (Siehe Abschnitt 3 ‘Wie ist
Bisacodyl EG anzuwenden?‘).
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Hiufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
Krampfe, Koliken, Bauchschmerzen, und Ubelkeit

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
Erbrechen, Bauchbeschwerden, Blut im Stuhl (Hdmatochezie), Rektum- und Anusbeschwerden
(anorektale Beschwerden), Dehydration, Schwindel

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
Kolitis einschliefilich ischdmischer Kolitis (Entziindung des Dickdarms), Angioddem (Schwellung von
Gesicht und Hals), allergische Reaktionen, Uberempfindlichkeit, Ohnmacht.

Um gastrointestinale Nebenwirkungen zu vermeiden, die zu Reaktionen wie Dehydration oder
Bewusstlosigkeit fithren konnen, wird empfohlen, mit der niedrigstmoglichen Dosis zu beginnen
(siche Abschnitt 3).

Falls bei der Einnahme von Bisacodyl Schwindel und Ohnmacht auftreten, scheinen diese
Nebenwirkungen auf eine vasovagale Reaktion (z.B. Bauchkrampf oder Stuhlgang) zuriickzufiihren zu
sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber: Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz — Postfach 97 — B-1000 Briissel Madou — oder iiber die
Website: www.notifieruneffetindesirable.be.

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Division de la Pharmacie et des
M¢édicaments de la Direction de la Santé : www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Bisacodyl EG aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach “EXP”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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
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Was Bisacodyl EG enthilt

- Der Wirkstoff ist Bisacodyl und entspricht 5 mg pro iiberzogene Tablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siche Abschnitt 2 ‘Bisacodyl EG enthélt
Lactose® fiir weitere Informationen), hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Kartoffelstarke,
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, Talkum, Boeson VP, Celluloseacetophthalat,
Glucosesirup (Siehe Abschnitt 2 ‘Bisacodyl EG enthilt Glucose® fiir weitere Informationen),
Maisstirke, Dextrin, Montanglycolwachs, Rizinusol, Sucrose (Siche Abschnitt 2 ‘Bisacodyl EG
enthélt Sucrose* fiir weitere Informationen), Titandioxid (E171).

Wie Bisacodyl EG aussieht und Inhalt der Packung
Weille, runde, bikonvexe, glinzende liberzogene Tabletten.

40 tiberzogene Tabletten in Blisterpackung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Hersteller

Stada Arzneimittel AG - StadastraB3e 2-18 - 61118 Bad Vilbel - Deutschland
Rottendorf Pharma GmbH - Ostenfelder Strale 51-61 - 59320 Ennigerloh - Deutschland
Zulassungsnummer: BE189323

Abgabeform: freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeitet im 10/2022 / 10/2022.
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