KULLANMA TALIMATI

BISAKOL enterik kaph draje

Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir drajede 5.00 mg bisakodil igerir.
Yardimct maddeler: Laktoz, m 1sir nisastasi, t alk, p ovidon K 30, m agnezyum st earat,
hidroksipropil m etilseliiloz, p olietilen gl ikol 40 00, e udragit (L30 D 55), t riasetin, seker,

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BISAKOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BISAKOL ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BISAKOL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BISAKOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. BISAKOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

BISAKOL, PVC/ALlii folyo blister ambalajda, 30 adet kirmizi renkli, parlak, yuvarlak enterik
kapl draje seklinde kullanima sunulmustur.

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

BISAKOL, kabizlik tedavisinde ve ameliyat, radyolojik incelemelerden 6nce barsagin
bosaltilmasinda kullanulir.

BISAKOL, kalin barsak kaslarim hafifce uyararak kabizligin iyilesmesinde kisa siirede

ongortlebilir bir etki gosterir; viicudun normal ritmine dénmesine katkida bulunur.

2. BISAKOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiSAKOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

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

e Barsak tikaniklig1 (ileus) varsa,

e Siddetli s1v1 kayb1 (dehidratasyon) varsa,

e Apandisit (korbagirsak iizerinde apandisin iltihabi) varsa,

¢ Bulanti ve kusmanin eslik ettigi siddetli karin agrisi varsa,

e Barsak tikanmasinda (intestinal obstriiksiyon),

e [lltihabi barsak hastaliklarinda

¢ 4 yasin altindaki ¢ocuklarda

BISAKOL kullanilmamalidir.

BISAKOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Uzun siireli agir1 kullanim sivi ve elektrolit dengesizligi ve kanda potasyum degerlerinde
diismeye (hipokalemi) neden olabilir.

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

sadece tibbi gdzetim altinda yeniden kullamilmaya baslanmalidir



e Bisakodil alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Elde edilebilen
detayli incelemeler bu olgularin bisakodil uygulamasi ile iligkili olmadigini, bu olaylarin
diskilama bayginligim (ya da digkilama sirasindaki tkinmaya bagli bayilma) veya kabizlik
ile iligkili karmn agrisina verilen cevap ile tutarli oldugunu ortaya koymustur.

e BISAKOL 10 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmaksizin kullanilmamalidir

Bu uya nlar, ge ¢misteki herhangi bi rd 6nemde da hiols asi zin ig¢in gegerliyse | iitfen

doktorunuza danisimz.

BISAKOL’iin yiyecek ve igecek ile kullamlmas::
BISAKOL ve siit alimi arasinda en az 1 saat siire olmalidir. Siit ile birlikte kullamldiginda

BISAKOL’iin etkinligi engellenmektedir.

Hamilelik:

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldug¥nuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisinmiz.

Emzirme:
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Tiim ilaglarda oldugu gibi BISAKOL doktor tarafindan gerekli gériilmedik¢e emzirme

doéneminde kullanmilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

BISAKOL’iin arag ve makine kullanma becerileri {izerindeki etkilerine yonelik ¢alisma
yapilmamigtir. Baz1 hastalarda bas donmesi ve bayginlik gériilebilir. Eger béyle bir durum
olusursa, ara¢ ve makine kullanmak gibi potansiyel tehlike igeren gorevlerden uzak

durulmalidir.

BISAKOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddcler hakkinda énemli bilgiler
BISAKOL her drajede 46,600 mg laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu s6éylenmigse bu t1bbi iiriinii almadan énce doktorunuzla

temasa geginiz.



BISAKOL her drajede 76,622 mg seker igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransiniz ol dugu sdylenmisse bu t1bbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

BISAKOL bilesimindeki ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Antasidler, proton pompasi inhibitérii ilaglar (mide asidini azaltan ilaglar) ve siit iirtinleri ile
birlikte kullamildiginda bisakodil’in etkinligi engellenmektedir. BISAKOL ve bu iir tinlerin
kullanimi arasinda en az 1 saat siire olmalidir.

Idrar soktiiriiciiler ve  adreno-kontikosteroid adi verilen ilaglar ile birlikte bi sakodil
kullanilmasi elektrolit dengesizligi riskini arttirabilir. Elektrolit dengesizligi ise kardiyak

glikozitlere (kalp kasilmasini gii¢lendiren ilaglar) kars1 duyarlilig: arttirabilir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BISAKOL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BISAKOL i doktorunuz size sdyledigi sekilde kullaniniz.

BISAKOL, kabizhigin nedeni arastinlmaksizin devamli olarak 5 giinden fazla
kullanilmamalidir.

Kabizligin kisa siireli tedavisinde:

Yetiskinler ve 10 yagin tizerindeki ¢ocuklar: Giinde 1 veya 2 draje (5 -10 mg) yatmadan &nce
alinmalidir.

Amelivat ve radyolojik incelemelerden 6nce:

Yetigkinler ve 10 yasin iizerindeki ¢ocuklar: Sabah 2 draje (10 mg) ve aksam 2 draje (10 mg)
kullanilmas: 6nerilir.
Uygulama yolu ve metodu:

BISAKOL gece yatmadan 6nce, bir biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

BISAKOL 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

BISAKOL 10 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidur.



Kabizligin kisa siireli tedavisinde:

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

Amelivat ve radvolojik incelemelerden énce:

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

Yashlarda kullanim

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlart:

Bdbrek yetmezligi:

Ozel bir kullamim durumu bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi

Ozel bir kullamim durumu bulunmamaktadir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BISAKOL kullandiysaniz:
BISAKOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuigsamiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BiSAKOL’ii kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

BISAKOL ile tedavi sonlandirnldigindaki olusabilecek etkiler
BISAKOL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, BISAKOL’ iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.



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.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Karin kramplari veya agrist
e Ishal

e Bulanti

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
¢ Digkida kan

e Kusma

e Karin bélgesinde rahatsizlik

e Aniiste veya rektumda rahatsizlik

e Bag donmesi

Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir)

¢ Yiizde ve bogazda sisme, nefes almada giigliikk veya bags donmesine neden olabilecek ciddi
alerjik reaksiyonlar. Eger ciddi bir alerjik reaksiyon gerceklesirse BISAKOL’i
kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurunuz.

e 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 eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan



etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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 katk: saglamigs olacaksiniz.

5. BISAKOL’iin saklanmasi

BISAKOL ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

BISAKOL ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219

34510 Esenyurt / ISTANBUL

Uretim Yeri :

Recordati Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arash Cad. No: 219

34510 Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylannugtir.



