Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bisacodyl GSK, 10 mg, czopki

Bisacodylum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Bisacodyl GSK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisacodyl GSK
Jak stosowac¢ Bisacodyl GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bisacodyl GSK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Bisacodyl GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Bisacodyl GSK ma posta¢ czopkow doodbytniczych. Lek ma dziatanie przeczyszczajace; pobudza
ruchy przewodu pokarmowego oraz zwigksza wydzielanie wody i elektrolitow do Swiatla jelita.
Powoduje rozluznienie mas katowych i utatwia oddanie stolca. Wyprdznienie nastepuje ok. 20—45
minut po podaniu leku.

Wskazania do stosowania leku Bisacodyl GSK:

o krotkotrwate objawowe leczenie zapar¢, w tym zaparé nawykowych i przewlektych, zapar¢ u
pacjentdow obloznie chorych oraz u os6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat),
o przygotowanie pacjenta do badan diagnostycznych, zabiegdw chirurgicznych i potozniczych

oraz w okresie okotooperacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisacodyl GSK

Kiedy nie stosowa¢ leku Bisacodyl GSK
Nie nalezy stosowac leku, jesli pacjent ma:

o uczulenie na bisakodyl lub ktérakolwiek z pozostalych substancji pomocniczych tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o niedroznosc¢ jelit,

o ostre stany zapalne w obrebie jamy brzusznej, w tym zapalenie wyrostka robaczkowego 1 ostre
choroby zapalne jelit,

o ostry bol brzucha polaczony z nudnosciami i wymiotami,

o cigzkie odwodnienie organizmu (objawiajgce si¢ silnym pragnieniem oraz znacznym
zmniejszeniem wydalania moczu — zwane skapomoczem),

. bisakodyl w postaci czopkdéw nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw ze szczeling odbytu oraz
z zapaleniem odbytu lub odbytnicy z towarzyszgcym owrzodzeniem lub uszkodzeniem
sluzowki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Podobnie jak w przypadku innych lekow przeczyszczajacych, stosowanie leku Bisacodyl GSK
nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni bez doktadnego zbadania przyczyny zaparcia. Diugotrwate
stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen rownowagi elektrolitowej organizmu, w tym do
zmniejszenia stezenia potasu.

o Stosowanie leku Bisacodyl GSK moze prowadzi¢ do odwodnienia, czego objawem jest
zwigkszone pragnienie oraz skapomocz. Lek nalezy odstawi¢ u osob, u ktérych odwodnienie
moze by¢ szczegdlnie niebezpieczne (osoby z niewydolnoscig nerek lub osoby w podesztym
wieku). Leczenie mozna wznowic¢ jedynie pod $cista kontrolg lekarza.

o U pacjentéw przyjmujacych bisakodyl moga wystapi¢ stolce z domieszka krwi, zazwyczaj o
niewielkim nasileniu i samoistnie ustepujace. W pojedynczych przypadkach zdarzaty si¢
krwawe biegunki i béle w podbrzuszu, mogace by¢ efektem niedokrwienia btony $luzowej
okreznicy (jelita grubego).

o Odnotowywano przypadki wystepowania zawrotow gtowy i (lub) omdlen podczas
wyproézniania. Byly one spowodowane zwigkszonym ci$nieniem w jamie brzusznej, badz byty
reakcja organizmu na bol w podbrzuszu wywolany przez zaparcie, z powodu ktoérego pacjent
zastosowal leki przeczyszczajace.

o Stosowanie lekow przeczyszczajacych takich jak Bisacodyl GSK nie powoduje utraty masy
ciala;

o Stosowanie czopkdéw moze spowodowac wystapienie miejscowego podraznienia lub bolesnosci
odbytu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

Bisacodyl GSK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczesénie z lekiem Bisacodyl GSK nastgpujacych lekow:

- lekéw moczopednych (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu),

- glikokortykosteroidow (zwanych sterydami, stosowane w leczeniu m.in. choroby
reumatycznej),

- glikozydéw nasercowych (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) — Bisacodyl GSK
moze nasila¢ ich dziatanie.

Bisacodyl GSK z jedzeniem i piciem
Lek ten mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Bisacodyl GSK w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig, chyba ze
lekarz zadecyduje inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych wplywu bisakodylu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy i (lub) omdlen albo
skurczow w obrebie jamy brzusznej, podczas stosowania bisakodylu nalezy unikaé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Bisacodyl GSK

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
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Stosowa¢ tylko u dorostych.

Sposéb podania

Czopek nalezy wyja¢ z blistra.

Lek podaje si¢ do odbytu.

Czopkdéw nie nalezy dzieli¢, poniewaz nieprawidlowe warunki przechowywania moga by¢ przyczyna
nierdwnego rozprowadzenia substancji czynne;j.

Zalecana dawka

Nie nalezy przekracza¢ dawki zaleconej przez lekarza.

Krotkotrwale leczenie zaparé

1 czopek (10 mg) raz na dobe, doraznie.
Stosowac nie dtuzej niz pie¢ dni.

Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegdw chirurgicznych

W celu utatwienia defekacji podczas przygotowania do badan diagnostycznych i w okresie
okotooperacyjnym, bisakodyl nalezy stosowa¢ pod kontrolg lekarza. Dla zapewnienia catkowitego
oczyszczenia jelita, stosuje si¢ skojarzone leczenie bisakodylem w postaci do podawania doustnego i
w postaci doodbytniczej.

Rano i wieczorem lekarz zaleci przyjecie po jednej dawce innego leku, zawierajacego 10 mg
bisakodylu w postaci do podawania doustnego. Nastepnego dnia rano nalezy zastosowa¢ doodbytniczo
1 czopek (10 mg) leku Bisacodyl GSK.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisacodyl GSK
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na to, ze lek jest w postaci czopkow, przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne.

Dhugotrwate stosowanie leku moze spowodowacé skurcze jelit oraz biegunke potaczong z utratg wody i
elektrolitow, zwlaszcza potasu.

Przewlekle stosowanie lekow przeczyszczajacych w zbyt duzych dawkach moze staé si¢ przyczyna
przewlektych biegunek, bolu w podbrzuszu, zmniejszenia stgzenia potasu we krwi, kamieni
nerkowych oraz wtérnego hiperaldosteronizmu (zespot chorobowy wywotany zwigkszonym
wydzielaniem jednego z hormonow (aldosteronu) i objawiajacy si¢ m.in. zwigkszonym cisnieniem
tetniczym opornym na leczenie i zwigkszonym oddawaniem moczu).

W przypadku naduzywania lekow przeczyszczajacych opisywano rowniez przypadki uszkodzenia
kanalikow nerkowych, zasadowicy metabolicznej (nagromadzenie we krwi nadmiaru zasad) i

oslabienia sity migsniowej w wyniku zmniejszenia st¢zenia potasu.

Pominiecie zastosowania dawki leku Bisacodyl GSK
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej zglaszanymi w trakcie leczenia dzialaniami niepozadanymi sa bol brzucha i biegunka.
Czesto (czesciej niz u 1 na 100 osob, ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

° boéle brzucha, bolesne skurcze jelit,

o nudno$ci, biegunka (mogg doprowadzi¢ do nadmiernej utraty wody i elektrolitow, gléwnie

potasu, szczego6lnie jako nastepstwo przewleklego stosowania lub przedawkowania).

Niezbyt czesto (czgséciej niz u 1 na 1000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 100 osob):

o zawroty gltowy (patrz punkt 2, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci),

o stolce z domieszka krwi (zwykle o niewielkim nasileniu i samoistnie ustgpujace),
o wymioty, dolegliwosci brzuszne,

o miejscowe podraznienie okolicy odbytu (bol, pieczenie, krwawienie).

Jesli u pacjenta pojawi si¢ bol i krwawienia z okolicy odbytu, nalezy odstawi¢ Bisacodyl GSK i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadko (czg¢sciej niz u 1 na 10 000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

o reakcje nadwrazliwosci w tym obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna powodujaca
m.in. obrzek twarzy lub gardta mogacy utrudnia¢ oddychanie i przetykanie),

o reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub

zawroty glowy),
. odwodnienie,
o omdlenia (patrz punkt 2, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci),

o zapalenie jelita grubego.

W pojedynczych przypadkach po podaniu leku Bisacodyl GSK wystepowatly krwawe biegunki 1 bol w
podbrzuszu spowodowane niedokrwieniem btony §luzowej okreznicy (jelita grubego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Bisacodyl GSK

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bisacodyl GSK

Substancja czynng leku jest bisakodyl.

Jeden czopek zawiera 10 mg bisakodylu.

Pozostate sktadniki to: mikrowosk, ttuszcz staty.

Jak wyglada Bisacodyl GSK i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ czopkow barwy od biatej do kremowej o charakterystycznym ksztalcie torpedy.

Opakowanie: 5 czopkow (1 blister) lub 10 czopkoéw (2 blistry po 5 sztuk) z folii (PVC/PE), w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 86 01 200

fax (61) 86 75 717

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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