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KULLANMA TALIMATI
BISA-LAX enterik draje
Agizdan alinir.
Etkin madde: Bir enterik draje 5 mg Bisakodil igerir.
Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, talk, mikrokristalin seliiloz, Makrogol 6000, laktoz,

Metilakrilik asit/akrilik asit esteri 50/50 kopolimer 250.000, gliserid tozu, siikroz, arap zamki,
kalsiyum karbonat, Polisorbat 80, titanyum dioksit, stearik palmitik asit, glukoz surubu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
- duyabilirsiniz,

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimzi soyleyiniz. ‘

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1, BISA-LAX nedir ve ne icin kullanthr?
2. BISA-LAX" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BISA-LAX nasd kullanilir?
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. BISA-LAX"tn saklanmast
& Bashklan yer almaktadir.

1. BISA-LAX nedir ve ne icin kullamilir?

BISA-LAX, 30 drajelik blister ambalajlarda sunulmaktadur.

BISA-LAX, etkin madde olarak bisakodil igerir ve laksatifler (diskiyr yumusatan) olarak
adlandirilan bir ila¢ grubundandir. Beyaz, fildisi renkli mercek seklinde, parlak, seker kaplh
drajelerdir.

BISA-LAX,
o Her cesit kabizlik durumunun tedavisinde,
¢ Ameliyat veya rOntgen gibi goriintiileme islemlerinden Once bagirsagin
bosaltilmasinda kullanilir.




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

BISA-LAX’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Bisakodil veya BISA-LAX'in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlhiysamz,
Bagirsak diigtimlenmesi (ileus) varsa,
Bagirsaklarda tikamklik varsa,
Apandisit veya benzeri ani geligen kann agris1 durumlan varsa,
Ani gelisen iltihabi bagirsak hastalifiniz varsa,
Bulanti ve kusma ile birlikte ortaya ¢ikan siddetli kann agris1 durumlarn varsa,
Viicudunuzda asin su kaybetme durumu varsa,
4 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

BISA-LAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Biitin yumusatici ilaglarda oldugu gibi, BISA-LAX, kabizhpin nedeni
aragtirilmaksizin devamhi olarak 5 giinden fazla siireyle kullanilmamalidar.

¢ Uzun siireli ya da asin kullamm, sivi ve elektrolit dengesizligine ve kanda potasyum
eksikligine yol agabilir.

e BISA-LAX alan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilma bildirilmistir. Bu olgulara
iligkin bilgilerimiz olaylarin bisakodil uygulamasi ile iligkili olmadifim1 ancak,
kabizliga bagh olabilecegini diisiindiirmektedir (diskilama sirasindaki 1kinmaya bagl
veya kabizligin yol agh @ agriya bagh bayilma diger adiyla diskilama bayginligi)

s 10 yasin altindaki ¢ocuklara doktor kontrolli olmaksizin BISA-LAX verilmemelidir.

“Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.”

BISA-LAX’1n yiyecek veya icecek ile birlikte kullanilmasi
Eger siit igtiyseniz en az 1 saat sonra BISA-LAX almz.
Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

BISA-LAX'in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Doktor
tarafindan gerekli gériilmedigi siirece BISA-LAX gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmigimz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.




BISA-LAX 1n anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullamimi zorunlu ise
tedavi siiresince emzirme birakilmahdir.
Arag ve makine kullanim

BISA-LAX’1n ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik ¢alisma
yapilmamugtir.

Ancak, eger sizde bas dénmesi ya da bayginlik gibi durumlar ortaya ¢ikarsa, araba kullanma
ve makine isletme gibi tehlike potansiyeli tagiyan islerden uzak durmalhisimz.

BISA-LAX’m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarhilifiiz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {irlinli almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Siirekli ve yiiksek doz kullannminda meydana gelen potasyum kaybi o6zellikle de kalp
glikozitleri (kalp kasilmasim giiclendiren ilaglar), idrar sdktiiriictiler ve b&brekistii bezinden
salgilanan kortikosteroidler ile birlikte kullanildifinda, kalp ile ilgili fonksiyon bozukluguna
ve kas zayifligina neden olabilir. Bunun yam sira elektrolit dengesizligi, kalp glikozitlerine

kars: duyarlihi1 artirabilir.

Siit, enterik drajenin hizla ¢6ziinmesine neden olarak h£_121m51zllk, gastrik veya duodenal
tahrise yol agabileceginden siit ictikten en az 1 saat sonra BISA-LAX aliniz.

Mide yanmasi, eksime, hazimsizlik gibi rahatsizliklarda kullanilan antiasit ilaglarla birlikte
kullanmayimz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BiSA-LAX nasi kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
BISA-LAX, 10 yasindan bilyiik ¢ocuklarda ve her yasta yetiskinlerde giivenle kullamlabilir.
Doktor tarafindan bagka bir bi¢imde dnerilmedik¢e normal doz;
- Kabizlik tedavisi:
Yetigkinler ve 10 yasin {istiindeki ¢ocuklarda giinde 1-2 draje,
Frtesi sabah defekasyon yapabilmek i¢in, BISA-LAX geceleri alinmahidir.

- Ameliyat ve goriintilleme islemleri
Yetiskinler ve 10 yagin {istiindeki ¢ocuklarda: sabah 2 draje (10 mg), aksam 2 draje (10 mg).

Uygulama yolu ve metodu:

BISA-LAX ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmalidur.




BISA-LLAX’1 daima ve aynen doktorunuzun size sdyledigi ve tavsiye ettigi gibi kullamniz.
Bundan emin degilseniz kullanim seklini doktorunuza veya eczacimza teyit ettiriniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
10 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ancak doktor tavsiyesi ile kullanilmali, 4 yagindan kiigiik

¢ocuklarda kullaniimamalidir.

- Kabizlik tedavisi
4 ve 10 yas aras1 ¢cocuklarda giinde 1 draje alinmalidir.

- Ameliyat ve gériintiilleme islemleri
4-10 yas aras1 ¢ocuklarda: aksam 1 draje (5 mg).

Yaghlarda kullanimi:

Yaghlarda hi¢bir doz ayarlamast yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan Gnerilen doza
gore kullanilir,

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek/karaciger fonksivon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz disinda
Ozel bir doz ayarlamasi gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri safha b&brek hastalan igin
herhangi bir veri bulunmadigindan liitfen doktorunuza damgimz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger BISA-LAX i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BISA-LAX kullandiysamz

BISA-LAX 'dan kullanmamz gerekenden fazlasmi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BISA-LAX’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
BISA-LAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

Bu tibbi iirtiniin kullamimi hakkinda baska sorulariniz varsa veya olursa, liitfen doktorunuza
T eva eczacinza sorunuz.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BISA-LAX'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmgtir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BISA-LAX"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, ap1z ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem) ve bunlara eslik edebilecek nefes
darlif1 ile birlikte olabilen giddetli alerjik reaksiyonlar (agin duyarlilik)

“Bunlann hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BISALAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmamza gerek olabilir.”

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

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

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

Yaygin yan etkiler
e Karn agrisy, ishal, bulanti
¢ Karinda huzursuzluk

Yaygm olmayan yan etkiler
Karinda gerginlik
Anal bolgede gerginlik
Bas dénmesi

Diskida kan

Kusma

*® & o o »

Cok seyrek yan etkiler
* Bayilma
e  Sivi kaybi




Bunlar BISA-LAX’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BISA-LAX’1n saklanmasi

BISA-LAX 't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BISA-LAX’1 30°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BISA-LAX’1 kullanmayimz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Sanyer/Istanbul

Uretici:
ROHA Arzneimittel GmbH (Almanya)

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmistir.




