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Pisomna informéacia pre pouZivatela

BISACODYL-K
5 mg obalené tablety

bisakody!l

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas doleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BISACODYL-K a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BISACODYL-K
Ako uzivat BISACODYL-K

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' BISACODYL-K

Obsah balenia a dalsie informécie

I

1. Co je BISACODYL-K a na &o sa pouZziva

Liek BISACODYL-K obsahuje lie¢ivo bisakodyl, ktoré uinkuje ako stimulaéné prehanadlo
(laxativum). Povzbudzuje ¢érevnu peristaltiku (pohyb &riev, ktory vedie k vyprazdiovaniu) a zvysuje
mnozstvo vody a elektrolytov vylucenych ¢revami. Tym ul'ah¢uje bezbolestné vyprazdnenie Criev.
Utinok sa prejavi po 6 az 12 hodinach po uziti tabliet.

BISACODYL-K sa pouziva:
e nazmiernenie prilezitostnej zapchy a nepravidelnosti vo vyprazdiovani,
o pri dlhodobej zapche, napr. kvoli dlhotrvajucej fyzickej neéinnosti alebo pri zapche stvisiacej
s hemoroidmi,
e na vyprazdnenie Criev pred chirurgickym zakrokom alebo diagnostickym vySetrenim, napr.
radiologické vysetrenie alebo kolonoskopia.

Bisakodyl poméha obnovit’ normélne vyprazdinovanie Criev po operacnom zékroku a po porode a po
odporuceni lekdrom mdze byt pouzity na vyprazdnenie creva pred pérodom.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BISACODYL-K

Neuznvajte BISACODYL-K
ak ste alergicky na bisakodyl alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),
- prinahlej silnej bolesti brucha (akatne brucho),
- pri zapale slepého ¢reva (apendicitida),
- pri nepriechodnosti ¢riev (intestinilna obstrukcia),
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- prizapale Criev,

- pri zavaznej bolesti brucha s nevol'nost'ou a vracanim,

- pri krvéacani do trdviaceho traktu (gastrointestinalne krvacanie),
- ak ste zdvazne dehydrovany.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat' BISACODYL-K, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pre spravnu Cinnost’ Criev a pravidelné vyprazdnovanie su najddlezitejSimi faktormi vhodna strava,
prijem dostato¢ného mnozstva tekutin a pohyb. BISACODYL-K uzivajte len v tom pripade, ak su
niektoré z tychto opatreni nedostatocné.

Neuzivajte BISACODYL-K dlhsie ako 1 tyzden, pretoze dlhodobé uzivanie moze viest’ k znizeniu
napétia svalstva alebo ochabnutiu svalstva ¢riev, K zavislosti na vyprazdinovani vyvolavanom liekom
a k inym vedrlaj$im a¢inkom (pozri Cast’ 4.).

Dlhodobé a nadmerné uzivanie BISACODYLU-K méze spdsobit’ nerovnovahu tekutin a elektrolytov
a hypokaliémiu (abnormalne nizke hladiny draslika v krvi).

Ak sa zapcha vyskytne necakane a trva viac ako 2 tyzdne, neuZzivajte liek bez konzulticie so svojim
lekarom. Neuzivajte BISACODYL-K ak trpite bolestou brucha, nevolnostou alebo vracanim; vas
lekar rozhodne ¢i mate alebo nemate liek uzivat. Mézete mat’ zavazné ochorenie.

Ak ste stratili vela tekutin (ste dehydrovany), vyhnite sa uZivaniu prehanadiel; najskor si musite
doplnit’ tekutiny.

Zvlastnu pozornost’ si vyzaduju pacienti sO zapalovym ochorenim criev.

Krvécanie z konecnika alebo nevyprazdnenie sa po uziti prehanadla mézu signalizovat’ vazne
ochorenie. V takomto pripade prestaiite uzivat’ liek a navstivte svojho lekara.

Stimulacné prehanadla (vratane bisakodylu) nepomahaji pri znizovani hmotnosti.

U pacientov uzivajucich bisakodyl bol hlaseny zavrat alebo mdloby (synkopa). Takéto pripady su
mozné v dosledku zapchy (napéitie pocas vyprazdiiovania, bolesti brucha) a nie si nevyhnutne spojené
s uzivanim bisakodylu.

Pacienti s cukrovkou musia vziat’ do Givahy, ze kazda tableta BISACODYLU-K obsahuje cukor
(60 mg monohydratu laktozy a 124,2 mg sachardzy). Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Deti a dospievajuci

Deti mladsie ako 10 rokov by mali pri dlhodobej zapche uzivat’ BISACODYL-K len na odporucenie
lekara.

Liek sa nema pouzivat’ u deti vo veku 2 rokov a mladsich.

Iné lieky a BISACODYL-K
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Prehanadla ako BISACODYL-K moézu znizovat' vstrebavanie niektorych liekov zabrafiujacich
zrazaniu krvi (peroralnych antikoagulancii) a izoniazidu (liek na lie¢bu tuberkuldzy).

Stubezné podavanie BISACODYLU-K a Kortikosteroidov (lieky proti zapalom a alergiam)
alebo niektorych diuretik (lieky na odvodnenie - tiazidy, furosemid) mozu zvysit riziko prili§ nizke;j
hladiny draslika v krvi. Nizka hladina draslika v krvi zvysuje citlivost’ srdcového svalu na srdcové
glykozidy (pouzivané pri zlyhavani srdca).
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Interval medzi podanim BISACODYLU-K a antacid (lieky na neutralizaciu zalido¢nej kyseliny) musi
byt minimalne 1 hodina.

Tablety, kapsuly, sirupy a iné formy liekov, ktoré sa uzivaju tstami (peroralne) sa maju uzivat’ aspon 2
hodiny pred alebo 2 hodiny po podani BISAKODYLU-K.

Stbezné wuzivanie inych prehanadiel moze zosilnit® gastrointestindlne neziaduce ucinky
BISACODYLU-K.

BISACODYL-K a jedlo a napoje
Interval medzi podanim BISACODY LU-K a mlieka musi byt minimalne 1 hodina.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek

Nie st ziadne hlasenia o vedl'ajsich u¢inkoch v spojitosti s uzivanim bisakodylu v tehotenstve a pocas
dojcCenia. Napriek tomu sa v tehotenstve moze uzivat’ len pod lekarskym dohl'adom.
Bisakodyl sa vylu¢uje do materského mlieka, preto sa jeho pouZitie pocas doj¢enia neodporica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ki¢e v bruchu spojené so zapchou mdzu sposobit’ zavrat alebo mdloby. Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, musite sa vyhnit' potencidlne nebezpe¢nym ¢innostiam, ako su vedenie vozidiel alebo
obsluha strojov.

BISACODYL-K obsahuje monohydrat laktozy a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat BISACODYL-K

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Deti vo veku 10 rokov a mladsie s dlhodobou zapchou maji byt lieCené len pod dohl'adom lekara.
Bisakodyl sa nema pouzivat’ u deti vo veku 2 rokov a mladsich.

Kratkodob4 lie¢ba zapchy
Dospeli a deti starsie ako 10 rokov:
Odporacana davka je 1 alebo 2 tablety (5-10 mg) denne pred spanim.

Deti vo veku 2-10 rokov:
Odporacana davka je 1 tableta (5 mg) denne pred spanim.

Deti vo veku 2-3 roky maju uzivat’ tablety vynimocne, po odporuceni lekarom a pokial’ to umoznia
schopnosti diet’at’a (riziko vdychnutia tablety). U tejto vekovej skupiny moze byt vhodné podat
bisakodyl vo forme ¢apikov.

Priprava na diagnostické vySetrenie a predopera¢na priprava
Liek sa ma uzivat’ len pod dohl'adom lekara.
Odporuca sa kombinované podavanie tabliet a ¢apikov.

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov:
Odporucana davka st 2 tablety (10 mg) rano a 2 tablety (10 mg) vecer. Nasledujuci den rano sa
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odportca podat’ bisakodyl vo forme capiku.

Deti vo veku 4-10 rokov:
Odportcana davka je 1 tableta (5 mg) denne vecer. Nasledujuci defi rano sa odporti¢a podat’ bisakodyl
(5 mg) vo forme Capiku.

Pocas liecby BISACODYLOM-K pite dostatoéné mnozstvo tekutin.

Tabletu prehltnite celu a zapite ju tekutinou (nie mliekom). Tabletu nehryzte ani nedrvte, pretoze moze
dojst’ k podrazdeniu zaltido¢nej sliznice.

Ak uzijete tablety veler, K vyprazdneniu dochadza za 8 az 12 hodin, ak ich uzijete rano, k
vyprazdneniu dochadza do 6 hodin.

Bez konzultacie s lekdrom by ste nemali uzivat BISACODYL-K dlhsie ako 1 tyzden.

U starsich a u pacientov s ochorenim pecene alebo obli¢iek nie je potrebna Giprava davkovania.

Ak mate pocit, Ze ucinok lieku je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uzijete viac BISACODYLU-K, ako mate
Ak ste uzili vyssiu davku lieku, ako ste mali, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Predavkovanie alebo dlhodobé uzivanie BISACODYLU-K mdze viest’ k hnacke, kif¢om v bruchu a
nadmernej strate tekutin a elektrolytov, najma draslika.

Navyse mo6ze dlhodobé uzivanie spdsobovat’ chronickil hnacku, bolest’ brucha, hypokaliémiu (nizka
hladina draslika v krvi), sekundarny hyperaldosteronizmus (zvysSena tvorba hormonu, ktory kontroluje
koncentraciu sodika a draslika v krvi - aldosteron) a oblickové kamene. V stvislosti s chronickym
zneuzivanim prehanadiel bolo hlasené poskodenie oblickovych tubulov (forma zlyhania oblic¢iek),
metabolickd alkal6za (abnormalne vysoka alkalita krvi a inych tkaniv) a svalova slabost’ v dosledku
hypokaliémie.

Ak zabudnete uzit’ BISACODYL-K

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor. Ak je uz takmer Cas na uzitie d’alSej davky, vynechajte
zabudnuta davku a pokracujte vo zvyCajnom davkovani.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie t¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- kfce v bruchu,

- bolest’ brucha,

- hnacka,

- nevolnost.

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- zavrat,

- krv v stolici,

- vracanie,

- brusné tazkosti,

- neprijemny pocit v oblasti konecnika.
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):

- anafylaktické reakcie (rychlo postupujice Zivot ohrozujice alergické reakcie),
- opuch koze a sliznic, ktory méze spdsobit’ problémy s dychanim (angioedém),
- precitlivenost’,

- mdloby,

- zapal tenkého Creva (kolitida vratane ischemickej kolitidy).

Zavrat a mdloby mdzu byt tieZ sposobené zapchou (nadivanie, bolest’ brucha) a nie vzdy st spojené s
uzivanim bisakodylu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BISACODYL-K

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekéarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BISACODYL-K obsahuje

- Liecivo je bisakodyl. Jedna obalena tableta obsahuje 5 mg bisakodylu.

- DalSie zlozky su sachardza, monohydrat laktozy, kukuriény $krob, Zelatina, mastenec, kyselina
stearova a polyetylénglykol v jadre tablety a kopolymér Kkyseliny metakrylovej typ A,
kopolymér kyseliny metakrylovej typ B, triacetin, mastenec, sachar6za, arabska guma a zIty
oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Ako vyzera BISACODYL-K a obsah balenia

BISACODYL-K su hnedozlté, obojstranne vypuklé, okriihle obalené tablety.

Tablety st balené v blistri (Al/PVC) a papierovej Skatul’ke.
Velkost balenia: 15 a 105 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.0., Turéianska 2, 821 09 Bratislava, Slovensko, tel. 02/571 04 501, e-mail:
info.sk@krka.biz


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



