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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Bekunis

Bisacodyl 5 mg
Magensaftresistente Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

Informationen fiir Sie.

maBig angewendet werden.

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmaglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Bekunis Dragees Bisacodyl jedoch vorschrifts-

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
+ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Bekunis Dragees Bisacodyl und
woflr werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Be-
kunis Dragees Bisacodyl beachten?

3. Wie sind Bekunis Dragees Bisacodyl ein-
zunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Bekunis Dragees Bisacodyl aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Bekunis Dragees Bisacodyl und
wofiir werden sie angewendet?

Bekunis Dragees Bisacodyl sind ein Abfiihr-
mittel aus der Gruppe der Triarylmethane.

Anwendungsgebiet
Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung,
bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darm-
entleerung erfordern, sowie zur Darmentlee-
rung bei diagnostischen und therapeutischen
Eingriffen am Kolon.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Bekunis Dragees Bisacodyl beachten?

Bekunis Dragees Bisacodyl diirfen nicht
eingenommen werden

— Bei Darmverschluss und Uberempfindlichkeit
gegentiber Bisacodyl oder einem sonstigen Be-
standteil des Arzneimittels.

- Verstopfung, verbunden mit anderen Be-
schwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen
und Fieber kann Anzeichen einer ernsten Er-
krankung (Darmverschluss, akute Entziindung
im Bauchbereich) sein. Bei solchen Beschwer
den sollten Sie Bekunis Dragees Bisacodyl oder
andere Medikamente nicht einnehmen und
unverziiglich arztlichen Rat suchen.

— Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Was-
ser- und Elektrolythaushaltes einhergehen,
sollten Sie Bekunis Dragees Bisacodyl nicht
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Bekunis Dragees Bisacodyl ist erforderlich.
Hinweis

Die Einnahme von Abfiihrmitteln soll bei Ver-
stopfung nur kurzfristig erfolgen! Im allgemei-
nen wird eine Behandlung mit Bekunis Dra-
gees Bisacodyl erst dann empfohlen, wenn Sie
mit Veranderung lhrer Erndhrung (durch ver-
mehrte Aufnahme von Ballaststoffen und ei-
ner ausreichenden Flussigkeitsaufnahme) so-
wie durch Anderung lhres Lebensstils (mit
ausreichender korperlicher Bewegung) keinen
oder noch keinen ausreichenden Erfolg erzie-
len konnten!
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Kinder

- Kinder unter 2 Jahren dirfen Bekunis Dragees
Bisacodyl nicht einnehmen.

- Kinder bis zu einem Alter von 10 Jahren mit
chronischer Obstipation sollten nur auf arztl-
iche Anweisung behandelt werden.

Bei Einnahme von Bekunis Dragees Bisacodyl
mit anderen Arzneimitteln:

- Bekunis Dragees Bisacodyl kénnen den Kali-
umverlust durch andere Arzneimittel (z.B. Diu-
retika) verstarken.

- Die Empfindlichkeit gegentiber herzwirksamen
Glykosiden kann aufgrund von Kaliumverlus-
ten verstarkt sein.

- Neutralisierende Magenmittel (Antazida) sollen
friihestens eine halbe Stunde nach der Einnah-
me von Bekunis Dragees Bisacodyl eingenom-
men werden.

- Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von Bekunis Dragees Bisaco-
dyl zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Milch soll friihestens eine halbe Stunde nach
der Einnahme von Bekunis Dragees Bisacodyl
getrunken werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Fallberichte tiber unerwiinschte
Effekte in Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Kontrollierte Studien wurden nicht durchge-
fuhrt.

Bekunis Dragees Bisacodyl sollten in der
Schwangerschaft nicht in hohen Dosen und
lber ldngere Zeit angewendet werden.

In der Stillzeit sollten Bekunis Dragees Bisaco-
dyl nicht angewendet werden, da ausreichen-
de Informationen (ber einen eventuellen
Ubergang in die Muttermilch nicht vorhanden
sind.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Bekunis Dragees
Bisacodyl

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose, Saccharo-
se und Glucose. Bitte nehmen Sie Bekunis
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Dragees Bisacodyl daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Bekunis Dragees Bisacodyl ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Bekunis Dragees Bisacodyl immer
genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind. Bei Kindern unter 2 Jahren
darf Bisacodyl nicht angewendet werden.
Kinder bis zu einem Alter von 10 Jahren mit
chronischer Obstipation sollten nur auf &rztli-
che Anweisung behandelt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Kurzfristige Anwendung bei Verstopfung:
Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre: 1 - 2
magensaftresistente Tabletten (5 - 10 mg) tég-
lich vor dem Zubettgehen.

Kinder von 2 - 10 Jahren: 1T magensaftresis-
tente Tablette (@ 5 mg) taglich vor dem Zu-
bettgehen.

Zur Vorbereitung von diagnostischen Eingrif-
fen und von Operationen: In diesen Anwen-
dungsgebieten sollte Bisacodyl nur unter medi-
zinischer Uberwachung angewendet werden.
Erwachsene und Kinder liber 10 Jahre:

2 magensaftresistente Tabletten (10 mg) mor-
gens und 2 magensaftresistente Tabletten (10
mg) abends und 1 Zépfchen (10 mg) am
nachsten Morgen werden empfohlen.

Kinder von 4 - 10 Jahren: 1 magensaftresisten-
te Tablette (5 mg) am Abend und ein Zapfchen
am nachsten Morgen werden empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen mit Flussigkeit. Die Einnahme
erfolgt am besten unzerkaut abends oder
morgens niichtern mit reichlich Flussigkeit.
Die Einnahme am Abend fiihrt nach ca. 10
Stunden zur Darmentleerung. Die morgendli-
che Nuchterneinnahme fiihrt nach ca. 6 Stun-
den zur Darmentleerung.

Dauer der Anwendung

Bekunis Dragees Bisacodyl diirfen ohne arztli-
che Anweisung nur kurzfristig angewendet
werden. Bei chronischer Verstopfung sollte
der Arzt zu Rate gezogen werden. Bitte spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Bekunis Dragees Bisacodyl zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Bekunis Dra-
gees Bisacodyl eingenommen haben, als
Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Durchfall fihren.
Falls Sie starke Beschwerden haben, fragen Sie
Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Bekunis Dra-
gees Bisacodyl vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen Sie |h-
ren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Bekunis Dragees
Bisacodyl Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Be-
wertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig:
kann mehrals 1 von 10
Behandelten betreffen

Haufig:
kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

Selten:
kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen

Gelegentlich:
kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der ver-

Sehr selten:
kann bis zu 1 von 10000

Behandelten betreffen fugbaren Daten nicht abschatzbar
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Maogliche Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnah-
me selten. Diese bestehen in Bldhungen,
Bauchschmerzen und Uberempfindlichkeits-
reaktionen. Die langerfristige Einnahme von
Bekunis Dragees Bisacodyl fihrt sehr haufig zu
einer Verstarkung der Darmtragheit. Bekunis
Dragees Bisacodyl sollen deshalb nur kurzfris-
tig angewendet werden. Bei langerdauernder
oder hochdosierter Anwendung von Bekunis
Dragees Bisacodyl kommt es sehr héufig zu
erhohten Verlusten von Wasser, Kalium und
anderen Salzen. Dies kann zu Stérungen der
Herzfunktion und zu Muskelschwache fihren,
insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von
Diuretika und Nebennierenrinden-Steroiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D 53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Bekunis Dragees Bisacodyl auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren. Sie durfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton bzw. Behaltnis nach ,ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses:
1 Jahr. Bei ungedffneter Dose sind Bekunis
Dragees Bisacodyl bis zum Ende des Verfall-
datums verwendbar.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden sie unter:
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Weitere Informationen

Was Bekunis Dragees Bisacodyl enthalten:
Der Wirkstoff ist: 1 magensaftresistente Tablet-
te (Dragee) Bekunis Dragees Bisacodyl enthalt
5 mg Bisacodyl. Die sonstigen Bestandteile
sind: Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Talkum, mikrokristalline Cellulose, Macrogol
6000, Lactose-Monohydrat, Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1), Saccharose,
spriihgetrocknetes Arabisches Gummi, Calci-
umcarbonat, Polysorbat 80, Titandioxid, Stea-
rinsdure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Dextrin, Cera
alba, Montanglykolwachs.

Wie Bekunis Dragees Bisacodyl aussehen
und Inhalt der Packung:

Bekunis Dragees Bisacodyl sind weif3e linsen-
formige magensaftresistente Tabletten (Dra-
gees). Sie sind in Packungen mit 10 bzw. 45
bzw. 80 bzw. 100 magensaftresistenten Tab-
letten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

roha arzneimittel GmbH,

Rockwinkeler Heerstr. 100, 28355 Bremen,
Telefon: 0421-2579-0, Telefax: 0421-2570-300

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im November 2021
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