KULLANMA TALIMATI

BISA-LAX 5 mg enterik kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Bir enterik kapl tablet 5 mg Bisakodil igerir.

e Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, talk, mikrokristalin seliilloz, Makrogol 6000,
Laktoz Monohidrat, Metilakrilik asit/akrilik asit esteri 50/50 kopolimer 250.000, seker,
arap zamki, kalsiyum karbonat, Polisorbat 80, titanyum dioksit, stearik palmitik asit, likit
glikoz

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

BISA-LAX nedir ve ne icin kullanilir?

BISA-LAX"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BISA-LAX nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BISA-LAX'in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BISA-LAX nedir ve ne i¢in kullamilir?

BISA-LAX, 30 enterik kapli tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir.

BISA-LAX, etkin madde olarak bisakodil igerir ve triarilmetan grubundan bir miishildir.

Beyaz veya fildisi renkli mercek seklinde, parlak, seker kapl enterik kapl tabletlerdir.

BISA-LAX,
e Kabizlikta,
e Daha kolay diskilama gerektiren hastaliklarda,

e Ameliyat veya rontgen gibi goriintileme islemlerinden oOnce bagirsagin

bosaltilmasinda kullanilir.




2. BISA-LAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiSA-LAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Bisakodil veya ilacin diger bilesenlerine karsi bagirsak tikanikligi ve asir1 duyarlilik
durumunda.

e Kabuzlik, karin agrisi, kusma ve ates gibi diger semptomlarla birlikte ciddi bir hastalik
(bagirsak tikanikligi, karinda akut iltihaplanma) belirtileri olabilir. Bu tiir
semptomlariniz varsa,

e Su ve elektrolit dengesindeki bozukluklarla iliskili hastaliklariniz varsa,

e 4 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

BiSA-LAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Kabizlik durumunda, laksatifler sadece kisa bir siire i¢in alinmalidir. Genel olarak,
BISA-LAX ile tedavi, yalmzca diyetinizi (artan lif alim1 ve yeterli s1v1 alimi1 yoluyla)
veya yasam tarzinizi (yeterli fiziksel egzersiz ile) degistirerek yeterli basariy1 elde
edemediyseniz Onerilir.
e 10 yasin altindaki cocuklara doktor kontrolii olmaksi1zin BISA-LAX verilmemelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BISA-LAX’1n yiyecek veya icecek ile birlikte kullanilmasi
BISA-LAX alindiktan sonra siit en erken yarim saat sonra igilmelidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde istenmeyen etkilere iliskin vaka raporu bulunmamaktadir. Kontrollii
caligmalar yapilmamustir.

BISA-LAX’1n gebe kadimlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. BISA-LAX,
hamilelik sirasinda ve uzun siire yiliksek dozlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde istenmeyen etkilere iligkin vaka raporu bulunmamaktadir. Kontrollii
caligmalar yapilmamustir.

BISA-LAX’in anne siitine gecip ge¢medigi bilinmediginden, emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
BISA-LAX’m ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.



BISA-LAX’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BISA-LAX laktoz, sukroz ve glukoz surubu igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinli almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- BISA-LAX, diger ilaglarin (6rn. diiiretikler) neden oldugu potasyum kaybini artirabilir.

- Potasyum eksilmesi durumunda kardiyoaktif glikozitlere duyarhlik artabilir.

- Notralize edici mide ilaglar1 (antasitler), BISA-LAX aldiktan sonra en ge¢ yarim saat
i¢inde alinmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BISA-LAX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
BISA-LAX, 10 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve her yasta yetiskinlerde giivenle kullanilabilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedik¢e normal doz;

- Kabuzlik tedavisi:
Yetiskinler ve 10 yasin iistiindeki ¢ocuklarda giinde 1-2 enterik kapli tablet (5-10 mg),
4-10 yas aras1 ¢ocuklar: Yatmadan dnce giinde 1 enterik kapli tablet (her biri 5 mg)

- Ameliyat ve goriintiileme iglemleri
Yetiskinler ve 10 yasin iistiindeki ¢ocuklarda: sabah 2 enterik kapli tablet (10 mg), aksam 2
enterik kapli tablet (10 mg).
4-10 yas aras1 ¢ocuklar: Aksamlar1 1 enterik kapli tablet (5 mg) onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
BISA-LAX ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmalidr.

BISA-LAX’1 aksamlar1 veya sabahlar1 a¢ karnma bol sivi ile alinmalidir. Aksamlar1 alinmasi
yaklagik 10 saat sonra digkilamaya neden olur. Sabah a¢ karnina alinmasi yaklasik 6 saat
sonra digkilamaya neden olur.

BISA-LAX’1 daima ve aynen doktorunuzun size sdyledigi ve tavsiye ettigi gibi kullanimiz.
Bundan emin degilseniz kullanim seklini doktorunuza veya eczaciniza teyit ettiriniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

10 yasindan kiiclik ¢ocuklarda ancak doktor tavsiyesi ile kullanilmali, 4 yasindan kiigiik
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

- Kabuzlik tedavisi
4 yas altinda kullanilmamalidir. 4-10 yas aras1 kullaniminda ise ¢ocugun yutma fonksiyonlar1
hekim tarafindan klinik olarak degerlendirilmeli ve mutlak endikasyon varliginda giinde 1
enterik kapl tablet olacak sekilde kullanilmalidir.

- Ameliyat ve goriintiileme islemleri



4-10 yas aras1 ¢cocuklarda: aksam 1 enterik kapli tablet (5 mg).

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda hicbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan 6nerilen doza
gore kullanilir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BISA-LAX’m bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger BISA-LAX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BISA-LAX kullandiysaniz
BISA-LAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BiSA-LAX’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

BiSA-LAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

Bu tibbi iirtiniin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa veya olursa, liitfen doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BISA-LAX’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BISA-LAX’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yiiz, ag1z ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem) ve bunlara eslik edebilecek nefes

darlig1 ile birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BISA-
LAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Karinda kramp tarzi agrilar
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin
e Sivi kaybi, potasyum ve diger tuzlarin kaybi (uzun siireli veya yiliksek dozda
kullanimda) (Bu, 6zellikle ayn1 anda diiiretik ve adrenal korteks steroidleri alirken,
kalp fonksiyonunda ve kas gii¢siizliiglinde rahatsizliklara yol acabilir.)
e Kabizlik (uzun stireli kullanimda) (bu nedenle sadece kisa bir siire kullanilmalidir.)

Seyrek
e Karin agrisi

Cok seyrek
e Siskinlik
e Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BISA-LAX’1n Saklanmasi

BISA-LAX "1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BISA-LAX’130°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BISA-LAX'1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BISA-LAX’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

ROHA Arzneimittel GmbH, Almanya lisansi ile
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4
34467 Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 24.11.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.



