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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
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Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

B isaCOdYI VP® (Fenolax®)

5 mg, tabletki dojelitowe
Bisacodylum
Bisacodyl VP i Fenolax sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla

pacjenta lub wedtug zalecen lekarza.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do
farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bisacodyl VP i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisacodyl VP
3. Jak stosowac lek Bisacodyl VP

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bisacodyl VP

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Cotojestlek Bisacodyl VP i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bisacodyl VP jest srodkiem przeczyszczajacym i wiatropednym.
Dziata na jelito grube poprzez:

- nasilenie skurczu jelit i pobudzenie ruchéw perystaltycznych,

- zwiekszenie ilosci niewchtonietej wody i elektrolitéw w jelicie grubym.

Lek Bisacodyl VP stosuje sie w nastepujacych wskazaniach:

- Zaparcia ré6znego pochodzenia (nawykowe i przewlekte zaparcia u obtoznie
chorych, nawykowe zaparcia w podesztym wieku, zaparcia po zmianie diety,
zaparcia w okresie pooperacyjnym i inne).

- Oproznienia jelita przed badaniami diagnostycznymi i zabiegami
chirurgicznymi (np. rektoskopia, cholecystografia, urografia,
rentgenodiagnostyka jamy brzusznej, zdjeciami radiologicznymi odcinka
ledzwiowo-krzyzowego kregostupa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Bisacodyl VP

Kiedy nie stosowac leku Bisacodyl VP

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bisakodyl lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono ostra chorobe jamy brzusznej wymagajaca
interwencji chirurga (miedzy innymi niedroznosc¢ jelit, zapalenie wyrostka
robaczkowego).

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna.

- Jesli u pacjenta wystepuje wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

- Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego.

- Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie odwodnienie.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza
sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bisacodyl VP nalezy oméwic to z lekarzem

lub farmaceuta.

- Nalezy unikac¢ dtugotrwatego i systematycznego stosowania bisakodylu,
poniewaz prowadzi to do nasilenia zaparcia i niemoznosci wypréznienia bez
zastosowania coraz silniejszych srodkéw przeczyszczajacych, oraz moze
powodowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (w tym
zmniejszenie stezenia potasu we krwi).

- Jesli stosowanie lekéw przeczyszczajacych konieczne jest codziennie, nalezy
dazy¢ do ustalenia przyczyny zaparcia.

- Nie stosowac w bdlach brzucha o nieznanej przyczynie, gdy wystepuja
nudnosci lub wymioty.

- U pacjentow przyjmujacych leki przeczyszczajace odnotowano zawroty
gtowy i (lub) omdlenia w trakcie defekacji.

- U dzieci ponizej 10 lat z przewlektym zaparciem leku nie nalezy stosowa¢
bez zalecenia lekarza.

- Nie nalezy stosowac leku bez zalecenia lekarza u pacjentéw w kazdym
wieku w celu opréznienia jelita przed badaniami diagnostycznymi
i zabiegami chirurgicznymi.

Lek Bisacodyl VP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach

przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére

pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Bisacodyl VP z:

- lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy zwieksza ryzyko wystapienia
podraznienia btony $luzowej zotadka. Lek Bisacodyl VP nalezy przyjmowac
po uptywie co najmniej 1 godziny od przyjecia leku zobojetniajacego sok
zotadkowy,

- glikozydami naparstnicy, moze nasila¢ ich dziatanie poprzez zaburzanie
réwnowagi wodno-elektrolitowej, szczegodlnie jesli stosowany jest w duzych
dawkach,

- lekami moczopednymi lub kortykosteroidami zwieksza ryzyko wystapienia
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej, jednak zaburzenia te obserwuje
sie gtldwnie wowczas, gdy lek Bisacodyl VP stosowany jest w dawkach
wiekszych niz zalecane.

Informacje zawarte w tej ulotce moga takze dotyczyc¢ lekdw stosowanych
w przesztosci lub tych, ktére beda stosowane w przysztosci.

Lek Bisacodyl VP z jedzeniem i piciem

Jednoczesne stosowanie leku Bisacodyl VP z mlekiem moze zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia podraznienia btony sluzowej zotadka. Lek Bisacodyl VP nalezy
przyjmowac po uptywie co najmniej 1 godziny od wypicia mleka.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje miec¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Leku Bisacodyl VP nie nalezy stosowac w ciazy i w okresie karmienia piersia,
o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Bisacodyl VP nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Bisacodyl VP zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczedniej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Bisacodyl VP zawiera czerwien koszenilowa (E 124) lak. Lek moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jakstosowac lek Bisacodyl VP

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla
pacjenta lub wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Krotkotrwate leczenie zapar¢

Dorosli i dzieci powyzej 10 lat
Doustnie, 5 mg do 10 mg (1 do 2 tabletek) 1 raz na dobe (zwykle na noc).
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Dzieci w wieku od 4 do 10 lat
Doustnie, 5 mg (1 tabletke) 1 raz na dobe (zwykle na noc).

Oproznienie jelita przed badaniami diagnostycznymi i zabiegami
chirurgicznymi
Lek nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Dorodli i dzieci powyzej 10 lat

Doustnie, 10 mg (2 tabletki) rano oraz 10 mg (2 tabletki) wieczorem

w przeddzien badania lub zabiegu. Zwykle w dniu zabiegu wskazane jest
dodatkowe zastosowanie bisakodylu doodbytniczo w postaci czopka.

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat

Doustnie, 5 mg (1 tabletka) wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu.
Zwykle w dniu zabiegu wskazane jest dodatkowe zastosowanie bisakodylu
doodbytniczo w postaci czopka.

Osoby w wieku podesztym, pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub

watroby
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Tabletki nalezy zazywac w calosci (nie rozgryza¢ ani nie rozkruszac),
obficie popijac¢ woda.

Bisakodyl wchtania sie z przewodu pokarmowego w minimalnych ilosciach.
Wyproéznienie wystepuje zazwyczaj po ok. 6 godz. po podaniu doustnym;
po 6-12 godzinach, jesli lek stosuje sie przed snem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdcic sie do lekarza.

Stosowanie u dzieci

U dzieci ponizej 10 lat z przewlektym zaparciem leku nie mozna stosowac bez
zalecenia lekarza.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 4 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisacodyl VP

U 0sdb, ktore przedawkowaty bisakodyl moga wystapié: biegunka, kurczowe
boéle brzucha i zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej mogace
powodowac u pacjentéw przyjmujacych jednoczesdnie glikozydy naparstnicy
zwiekszenie sity dziatania tych lekdw i inne grozne skutki.

W przypadku przedawkowania leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Bisacodyl VP

W przypadku pominiecia dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy przyjac ja
jak najszybciej. Jednakze, w przypadku, gdy zbliza sie juz pora przyjecia
nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bisacodyl VP
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
- reakcje alergiczne wtacznie z pojedynczymi przypadkami obrzeku
naczynioruchowego i reakcjami anafilaktoidalnymi.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
- bdle brzucha i biegunka.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,
Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé¢ lek Bisacodyl VP

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapytac farmaceute jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bisacodyl VP
- Substancja czynng leku jest bisakodyl.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, talk,
magnezu stearynian, zelatyna.
Otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
sodu wodorotlenek, trietylu cytrynian, polisorbat 20, talk,
tytanu dwutlenek (E 171), czerwien koszenilowa (E 124) lak, symetykon.

Jak wyglada lek Bisacodyl VP i co zawiera opakowanie
Lek Bisacodyl VP wystepuje w postaci tabletek dojelitowych. Opakowanie
zawiera 30 tabletek w blistrze Al/PVC w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do
podmiotu odpowiedzialnego lub importera réownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Butgarii, kraju eksportu:
Mylan EOOD

Office building “Serdika Offices”

Sitnyakovo Blvd. 48, fl. 7

1505 Sofia

Butgaria

Wytworca:

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
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35-959 Rzeszéw
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InPharm Sp.z o.o.
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