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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Bisacodyl-K
S mg
obalené tablety

bisacodylum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uUc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bisacodyl-K a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bisacodyl-K uzivat
Jak se pripravek Bisacodyl-K uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bisacodyl-K uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Bisacodyl-K a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Bisacodyl-K je 1€k proti zacpé (projimadlo). Pisobi na pohyblivost tlustého stfeva, pficemz
zvySenim stfevni peristaltiky (pohyb stfeva, ktery vede k vyprazdnovani) podporuje vylucovani stolice
a plyni.

Ptipravek se uziva pii akutni funkéni zacp€ (napt. pii zméné pobytu pfi cestovani, pii zmeéné
Zivotospravy).

Pouze na doporuceni 1ékate se ptipravek uziva k pripravé pacienta na operaci a k vyprazdnéni stfev
pied vySetienim tlustého stfeva (rentgenove, endoskopické, sonografické), po prechodnou dobu trvani
obtizi pfi zacpé u bolestivych stavil v oblasti fitniho otvoru (fitni trhliny, hemoroidy) a pii druhotné
zacpé provazejici jiné choroby. U pacienti dlouhodobé upoutanych na ltizko a u nemocnych lécenych
opioidy (1éky proti silné bolesti) trpicich chronickou zacpou se ptipravek mize rovnéz uzivat pouze
pod dohledem l¢kafe.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let. Déti mohou pfipravek uzivat pouze pod
dohledem Iékafre.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Bisacodyl-K uZivat

NeuZivejte pripravek Bisacodyl-K

- jestlize jste alergicky(d) na bisakodyl nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pfi precitlivélosti na jind projimadla stejného typu (kontaktni laxativa),



- pii akutni bfi$ni piihodé véetné zanétu slepého stfeva (projevi se nahlou silnou bolesti bficha,
zastavou odchodu plynt a stolice, pfipadné nucenim na zvraceni nebo zvracenim ¢i horec¢kou).
V takové situaci neprodlen¢ vyhledejte 1€kate.

- pfti krvaceni z kone¢niku,

- pfi zanétu zaludku a stiev,

- pfi neprichodnosti nebo ztizené prichodnosti stiev,

- bezprostiedné po operaci dolni ¢asti zazivaciho traktu.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Bisacodyl-K se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Uzivani ptipravku Bisacodyl-K se nedoporucuje u nemocnych s nevolnosti, zvracenim nebo bolestmi
bficha.

Pokud trpite zanétlivym onemocnénim tlustého stfeva, uzivani piipravku Bisakodyl-K vzdy
konzultujte s 1ékatem.

V piipadé zacpy je nutné projimadla uzivat pouze kratkodobé. Ptipravek by nemél byt uzivan
kazdodenné nebo po delsi dobu.

Pokud u Vas obtize pretrvavaji nebo se objevuji opakované, nebo pokud u Vas dojde k ndhlé¢ zménée
vyprazdnovani stfev, ktera pretrvava déle nez 2 tydny, je nutné se poradit s l€kafem.

Pokud trpite chronickou zacpou, mél(a) byste vyhledat 1ékafe pro zjisténi pficiny chronické zacpy,
protoze kazdodenni uzivani pfipravku miize zptsobit poruchu elektrolytové rovnovahy (rovnovaha
mezi mnozstvim vody a mineralti v organismu) a snizeni hladiny drasliku v krvi, coz muze mit
zavazné nasledky.

V dutsledku zrychlené stfevni pasaze mize dochazet ke zvysené ztraté tekutin stfevem, coz mize vést
k dehydrataci (odvodnéni). K piiznakiim dehydratace patii Zizeni a snizeni tvorby moci. Pokud se tyto
ptiznaky u Vas objevi, pfipravek vysad'te a porad’te se o dalSim uzivani s 1ékarem.

U pacientt, kteti uzivali bisakodyl, byl popsan vyskyt zavrati a/nebo mdlob. Tyto u¢inky mohou
souviset se zdcpou (namahani pfi stolici, bolest bficha u zacpy) a nemusi nutné souviset s podanim
tohoto pfipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bisacodyl-K

Utinky piipravku Bisacodyl-K a uginky jinych soudasnd uzivanych 1ékti se mohou navzijem
ovliviiovat. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo kter¢é mozna budete uzivat. Nez zaCnete souCasn€¢ s uzivanim piipravku
Bisacodyl-K uzivat n€jaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetfujicim Iékarem.

Mezi uzitim piipravku Bisacodyl-K a pozitim mléka nebo antacid (Iéky snizujici kyselost zaludeéni
§tavy) ma byt interval nejméné jedna hodina.

Mezi uzitim piipravku Bisacodyl-K a ostatnich 1ékti ma byt interval 2 hodiny.

Pii soucasném uzivani vysokych davek ptipravku Bisacodyl-K a antikoagulancii (1éky snizujici
srazlivost krve) mize dojit ke snizenému Gc¢inku antikoagulancii.

Pfi soucasném uzivani vysokych davek ptipravku Bisacodyl-K a isoniazidu (1ék k 1écbé tuberkulozy)
muze byt snizeno vstiebavani isoniazidu.

Porucha rovnovahy elektrolytii (napi. snizena hladina drasliku v krvi) miize vést ke zvysené citlivosti
na srde¢ni glykosidy (Iéky na posileni srde¢ni ¢innosti).

Piipravek Bisacodyl-K s jidlem a pitim
Pripravek Bisacodyl-K neuzivejte spolu s mlékem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Ptipravek neovliviiuje Vase schopnosti pii fizeni a obsluze stroju.
Nicméné kieCe v biiSe souvisejici se zacpou mohou zplisobit zavrat’ nebo mdloby. Pokud se u Vas



objevi tyto pfiznaky, musite se vyvarovat potencialné nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni vozidel
nebo obsluha stroju.

Bisacodyl-K obsahuje laktozu a sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Bisacodyl-K uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Davkovani a zpisob podani
Déti ve véku 10 let nebo mlads$i mohou piipravek Bisacodyl-K uzivat pouze pod dohledem Iékafte.
Déti ve véku 2 let nebo mladsi nesmi bisakodyl uzivat.

Pokud neni ptedepséno jinak, uzivaji se tyto davky:

Kratkodoba 1é¢ba zacpy

Dospeéli, dospivajici a deti nad 10 let:
Uzijte jednu nebo dvé tablety (5 nebo 10 mg) denné pted spanim.

Lécbu zahajte nejnizsi davkou, tj. 1 tableta denné. V ptipadé€ potieby ddvka mize byt upravena az do
maximalni davky 2 tablety denné. Neptekracujte maximalni davku 2 tablety denné.

Deti ve veku 2 az 10 let:
Obvykla davka pro déti je jedna tableta (5 mg) denné pted spanim.

Déti ve véku 2-3 roky mohou tento pfipravek uzivat pouze v piipad€, ze jsou schopny spolknout
tabletu (jinak existuje riziko vdechnuti tablety). U této veékové skupiny mlze byt vhodné podat

bisakodyl ve formé Cipka.

Ptipravek je urcen ke kratkodobému podavani. Bez porady s lékaiem neuzivejte piipravek déle nez
7 dnt.

Pii pfipravé k diagnostickym vvkonum a predoperacné

Pro ptipravu k diagnostickym vykonlim a v ptedoperacni piipraveé musi byt Bisacodyl-K uZzivan pouze
na doporuceni lékafe a pod Iékarskym dohledem.

Dospeéli, dospivajici a déti nad 10 let:
Uzijte dvé tablety (10 mg) rano a dvé tablety (10 mg) vecer. Nasledujici den rano se doporucuje uzit
bisakodyl ve formé Cipku.

Detive veku 4 az 10 let:
Obvykla davka pro déti je jedna tableta (5 mg) vecer pied chirurgickym vykonem nebo vySetfenim.
Nasledujici den rano se doporucuje podat bisakodyl ve formé Cipku.

Tablety se polykaji celé a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. )
Béhem lécby ptipravkem Bisacodyl-K se doporucuje pit dostatek tekutin. U¢inek piipravku se projevi
za 6 az 12 hodin po uziti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bisacodyl-K, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te s Iékarem.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bisacodyl-K
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Meéné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- kfece nebo travici potize, prijjem, fihani a zvraceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- kozni vyrazky, koptivka, svédéni.

Pii pfipadném vyskytu nezaddoucich ucinkli nebo jinych neobvyklych reakci se o dal§im uzivani
(podavani détem) porad’te s 1ékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bisacodyl-K uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bisacodyl-K obsahuje

- Lécivou latkou je bisacodylum. Jedna obalena tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.

- Dalsimi sloZkami jsou sachardza, monohydrat laktozy, kukufi¢ny skrob, zelatina, mastek,
kyselina stearova a polyethylenglykol 6000 v jadru tablety a kopolymer kyseliny methakrylové
typu A, kopolymer kyseliny methakrylové typu B, triacetin, mastek, sachar6za, arabskd guma a



zluty oxid zelezity (E172) v obalové vrstvé.

Jak piipravek Bisacodyl-K vypada a co obsahuje toto baleni
Zlutohnédé, kulaté, bikonvexni obalené tablety.

Baleni
Tablety (15 nebo 105 tablet) jsou balené v blistrech (AI/PVC) a krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
3.10.2019



