KULLANMA TALIMATI

BiSAKOL enterik kaph draje

Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir drajede 5 mg bisakodil igerir.
Yardimci maddeler: Laktoz (s1g1r siitil), misir nigastast, talk, povidon K30, magnezyum stearat,
hidroksipropil metilseliiloz, polietilen glikol 4000, eudragit (L30 DS55), triasetin, sukroz,

mikrokristalin seliiloz, titanyum dioksit, ponceau 4R, karnauba mumu, karbontetrakloriir

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BISAKOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BISAKOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BISAKOL nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BISAKOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.



1. BISAKOL nedir ve ne icin kullanihr?

BISAKOL, PVC/Alii folyo blister ambalajda, 30 adet kirmiz1 renkli, parlak, yuvarlak enterik
kapli draje seklinde kullanima sunulmustur.

BISAKOL etkin madde olarak bisakodil icerir ve kontakt laksatifler (diskiy1 yumusatan) olarak
adlandirilan bir ilag grubundandir.

BISAKOL, kabizlik tedavisinde ve ameliyat, radyolojik incelemelerden &nce barsagin
bosaltilmasinda kullanilir.

BISAKOL, kalin barsak kaslarin1 hafifce uyararak kabizligin iyilesmesinde kisa siirede

ongoriilebilir bir etki gosterir; viicudun normal ritmine donmesine katkida bulunur.

2. BISAKOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BiSAKOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Bisakodil veya BISAKOL igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarliliginiz varsa,

e Barsak tikaniklig (ileus) varsa,

e Siddetli stv1 kayb1 (dehidratasyon) varsa,

e Apandisit (kdrbagirsak lizerinde apandisin iltihab1) varsa,

¢ Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli karin agris1 varsa,

e Barsak tikanmasinda (intestinal obstriiksiyon),

e [lltihabi barsak hastaliklarinda

e 4 yagin altindaki ¢ocuklarda
BISAKOL kullanilmamalidir.

BiSAKOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Tim diskiy1 yumusatan ilaglarda oldugu iizere BISAKOL, kabizligin nedeni
arastirtlmaksizin devamli olarak 5 giinden fazla kullanilmamalidir

e Uzun siireli asir1 kullanim s1v1 ve elektrolit dengesizligi ve kanda potasyum degerlerinde
diismeye (hipokalemi) neden olabilir.

e Barsaklardan sivi kaybina neden olabileceginden, sivi kaybmin zararli olabilecegi
hastalarda (6r. bobrek yetmezligi olan hastalar, yash hastalar) BISAKOL kesilmeli ve

sadece tibbi gdzetim altinda yeniden kullanilmaya baslanmalidir



e Bisakodil alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Elde edilebilen detayl
incelemeler bu olgularin bisakodil uygulamasi ile iligkili olmadigini, bu olaylarin digskilama
bayginligini (ya da diskilama sirasindaki ikinmaya bagli bayilma) veya kabizlik ile iligkili
karin agrisina verilen cevap ile tutarli oldugunu ortaya koymustur.

e BISAKOL 10 yasin altindaki ¢cocuklarda doktor tavsiyesi olmaksizin kullanilmamalidir.

e Hastalarda genellikle hafif hematoksezi (diskida kan) goriilebilir. Bisakodil alimini takiben
meydana gelen karin agrisi ve kanl ishal ile ilgili miinferit raporlar bildirilmistir. Bu
vakalardan bazilarimin kalin bagirsagin i¢ ylizeyinde kan dolasiminin azalmasi (kolonik

mukozal iskemi) ile iligkili oldugu goriilmiistiir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BiSAKOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
BISAKOL ve siit alim1 arasinda en az 1 saat siire olmalidir. Siit ile birlikte kullamldiginda

BISAKOL’iin etkinligi engellenmektedir.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiim ilaglarda oldugu gibi BISAKOL doktor tarafindan gerekli goriilmedik¢e hamilelikte,
ozellikle gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tiim ilaglarda oldugu gibi BISAKOL doktor tarafindan gerekli goriilmedikge emzirme

doneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

BISAKOL’iin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik ¢alisma
yapilmamistir. Baz1 hastalarda bas donmesi ve bayginlik goriilebilir. Eger boyle bir durum
olusursa, ara¢c ve makine kullanmak gibi potansiyel tehlike igeren gorevlerden uzak

durulmalidir.



BISAKOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BISAKOL her drajede 46,6 mg laktoz icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

BISAKOL her drajede 76,622 mg seker igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

BISAKOL bilesimindeki ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antasidler, proton pompast inhibitorii ilaglar (mide asidini azaltan ilaglar) ve siit lirtinleri ile
birlikte kullanildiginda bisakodil’in etkinligi engellenmektedir. BISAKOL ve bu iiriinlerin
kullanimi arasinda en az 1 saat siire olmalidir.

Idrar soktiiriiciiler ve adreno-kontikosteroid ad1 verilen ilaglar ile birlikte bisakodil kullanilmasi
elektrolit dengesizligi riskini arttirabilir. Elektrolit dengesizligi ise kardiyak glikozitlere (kalp

kasilmasini giiclendiren ilaclar) kars1 duyarlilig: arttirabilir

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. BISAKOL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

BISAKOL’ii doktorunuz size sdyledigi sekilde kullanimniz.

BISAKOL, kabizligin nedeni arastirilmaksizin devamli olarak 5 giinden fazla
kullanilmamalidir.

Kabizligin kisa siireli tedavisinde:

Yetiskinler ve 10 yasin lizerindeki ¢ocuklar: Giinde 1 veya 2 draje (5 -10 mg) yatmadan 6nce
alimmalidir.

Amelivat ve radvolojik incelemelerden Once:

Yetigkinler ve 10 yasin lizerindeki ¢ocuklar: Sabah 2 draje (10 mg) ve aksam 2 draje (10 mg)

kullanilmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BISAKOL gece yatmadan dnce, bir biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile alinmalidur.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

BISAKOL 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

BISAKOL 10 yasin altindaki cocuklarda doktor kontroliinde kullaniimalidir.

Kabizligin kisa sureli tedavisinde:

4 — 10 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde 1 draje (5 mg) yatmadan 6nce alinmalidir.

Amelivat ve radvyolojik incelemelerden Once:

4 — 10 yas arasindaki ¢ocuklar: Aksam 1 draje (5 mg) kullanilmasi 6nerilir.

Yashlarda kullanim

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezIligi

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger BISAKOL’iin etkisinin cok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BISAKOL kullandiysaniz:

Yiiksek dozda kullanilmasi sonucunda; birdenbire nobet tarzinda gelen karin agrisi1 (kolik) ve

kramp gibi sindirim sistemi rahatsizliklari, sigkinlik, hipotansiyon, bas donmesi ve ishal

goriilebilir.

BISAKOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BiSAKOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BISAKOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BISAKOL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, BISAKOL’ iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BISAKOL’ iin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, BISAKOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Seyrek

e Anafilaktik reaksiyonlar (El, ayak, yiliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes
darligina yol acacak sekilde sismesi)

e Anjiyoddem (Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sismesi ya da o6zellikle agiz veya
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)

e Hipersensitivite (Asirt duyarlilik)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BISAKOL’e

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yaygin

e Karin kramplar1 veya agrisi
e Ishal

e Bulanti

Yaygin olmayan

e Diskida kan



e Kusma
e Karin bolgesinde rahatsizlik
e Aniiste veya rektumda rahatsizlik

e Bas donmesi

Seyrek

e Iskemik kolit (kan dolasimi yetersizligi ve azalmasi sonucu dokulara yeterli oksijen
ulagtirilamamasina bagli kalin barsak iltihab1) dahil kolit (karin agris1 ve diyareye neden
olan kalin barsak iltihabi)

e Sivi kayb1

e Deri kizarikligina neden olabilen alerjik reaksiyonlar

e Bayilma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasti§iniz 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. BISAKOL’iin saklanmasi

BISAKOL ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

BISAKOL ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BISAKOL *i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigtir.



