Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

PYRILAX"10 mgq, Zapfchen

Zur Anwendung bei Kindern ab 10 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Bisacodyl

fir Sie.

sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen |

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss PYRILAX® jedoch vorschriftsmiRig angewendet werden.

i
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen. |
. . . . . . . !

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach einigen Tagen keine Besserung eintritt, miis- |
]

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen |
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt 1

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist PYRILAX® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von PYRILAX® beachten?

3. Wie ist PYRILAX® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist PYRILAX® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist PYRILA

PYRILAX® ist ein Abfithrmittel aus der Gruppe der
Triarylmethane.

PYRILAX® ist bestimmt zur kurzfristigen Anwendung
bei Verstopfung sowie bei Erkrankungen, die eine

2. Was miissen Sie vol deraAnW

PYRILAX® darf nicht angewendet
werden:

» bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff Bisacodyl oder einem der sonstigen Be-
standteile von PYRILAX®

» bei Darmverschluss

» bei Kindern unter 10 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von PYRILAX® ist erforderlich:

» Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser-
und Elektrolythaushaltes einhergehen, sollten Sie
PYRILAX® nicht anwenden.

» Verstopfung, verbunden mit anderen Be-
schwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und
Fieber kann Anzeichen einer ernsten Erkrankung
(Darmverschluss, akute Entziindung im Bauch-
bereich) sein. Bei solchen Beschwerden sollten
Sie PYRILAX® oder andere Medikamente nicht
einnehmen und unverziiglich &rztlichen Rat su-
chen.

Hinweis:

Die Anwendung von Abfiihrmitteln soll bei Ver-
stopfung nur kurzfristig erfolgen!

Im Allgemeinen wird eine Behandlung mit PYRI-
LAX® erst dann empfohlen, wenn Sie mit Veran-
derung Ihrer Erndhrung (durch vermehrte Auf-
nahme von Ballaststoffen und eine ausreichende
Fliissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung Ihres
Lebensstils (mit ausreichender korperlicher Bewe-
gung) keinen oder noch keinen ausreichenden Er-
folg erzielen konnten!

Wenden Sie PYRILAX®, wenn nicht anders verord-
net, immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
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erleichterte Darmentleerung erfordern, sowie zur
Darmentleerung bei diagnostischen und therapeu-
tischen Eingriffen am Rectum (Mastdarm).

Bei Anwendung von PYRILAX® mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

PYRILAX® kann den Kaliumverlust durch andere
Arzneimittel [z. B. harntreibende Mittel (Diuretika)]
verstirken.

Die Empfindlichkeit gegeniiber sogenannten ,Herz-
glykosiden“ (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
schwiiche) kann aufgrund von Kaliumverlusten ver-
stirkt sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme aller Arzneimittel [hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Fallberichte tiber unerwiinschte Ef-
fekte in Schwangerschaft und Stilizeit vor. Kontrol-
lierte Studien wurden nicht durchgefiihrt.
PYRILAX® sollte in der Schwangerschaft nicht in ho-
hen Dosen und {iber ldngere Zeit angewendet wer-
den.

In der Stillzeit sollte PYRILAX® nicht angewendet
werden, da ausreichende Informationen tiber einen
eventuellen Ubergang in die Muttermilch nicht vor-
handen sind.

Fiihren Sie PYRILAX® Zipfchen am besten ange-

feuchtet und vorsichtig tief in den After ein.

Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit kann es in der
Hand erwarmt oder ganz kurz in heiles Wasser ge-
taucht werden.

Dauer der Anwendung

PYRILAX® darf ohne &rztliche Anweisung nur kurz-
fristig angewendet werden. Bei chronischer Ver-




PYRILAX® darf nicht angewendet

werden:

» bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff Bisacodyl oder einem der sonstigen Be-
standteile von PYRILAX®

» bei Darmverschluss

» bei Kindern unter 10 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von PYRILAX?® ist erforderlich:

» Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser-
und Elektrolythaushaltes einhergehen, soliten Sie
PYRILAX® nicht anwenden.

» Verstopfung, verbunden mit anderen Be-
schwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und
Fieber kann Anzeichen einer ernsten Erkrankung
(Darmverschluss, akute Entziindung im Bauch-
bereich) sein. Bei solchen Beschwerden sollten
Sie PYRILAX® oder andere Medikamente nicht
einnehmen und unverziglich drztlichen Rat su-
chen.

Hinweis:

Die Anwendung von Abfiihrmitteln soll bei Ver-
stopfung nur kurzfristig erfolgen!

Im Allgemeinen wird eine Behandlung mit PYRI-
LAX® erst dann empfohlen, wenn Sie mit Verdn-
derung Ihrer Erndhrung (durch vermehrte Auf-
nahme von Ballaststoffen und eine ausreichende
Fliissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung Thres
Lebensstils (mit ausreichender kérperlicher Bewe-
gung) keinen oder noch keinen ausreichenden Er-
folg erzielen konnten!

3. Wie ist PYRILAX® anzuwenden?

Wenden Sie PYRILAX®, wenn nicht anders verord-
net, immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tib-
liche Dosis:

Kinder iiber 10 Jahre und Erwachsene erhalten
1 Zipfchen PYRILAX® (entsprechend 10 mg Bisa-
codyl).

Der Wirkeintritt erfolgt nach 10 bis 30 Minuten.

Art der Anwendung

Zur Entnahme wird ein Zdpfchen nach mehrmali-
gem Knicken der Perforation vom Streifen abgeris-
sen bzw. mit Hilfe einer Schere abgetrennt. Die an
der Zapfchenspitze befindlichen lose aneinander
liegenden Folienblédttchen werden mit Daumen und
Zeigefinger jeder Hand ergriffen und vorsichtig (bis
das Zapfchen aus der Folienhtille entnehmbar ist)
auseinander gezogen (s. Abbildung).
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Bei Anwendung von PYRILAX® mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

PYRILAX® kann den Kaliumverlust durch andere
Arzneimittel [z. B. harntreibende Mittel (Diuretika)]
verstirken.

Die Empfindlichkeit gegeniiber sogenannten ,Herz-
glykosiden” (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
schwiche) kann aufgrund von Kaliumverlusten ver-
starkt sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme aller Arzneimittel Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Fallberichte iiber unerwiinschte Ef-
fekte in Schwangerschaft und Stillzeit vor. Kontrol-
lierte Studien wurden nicht durchgefiihrt.
PYRILAX® sollte in der Schwangerschaft nicht in ho-
hen Dosen und iiber lédngere Zeit angewendet wer-
den.

In der Stillzeit sollte PYRILAX® nicht angewendet
werden, da ausreichende Informationen iiber einen
eventuellen Ubergang in die Muttermilch nicht vor-
handen sind.

Fithren Sie PYRILAX® Zipfchen am besten ange-
feuchtet und vorsichtig tief in den After ein.

Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit kann es in der
Hand erwirmt oder ganz kurz in heies Wasser ge-
taucht werden.

Dauer der Anwendung

PYRILAX® darf ohne 4rztliche Anweisung nur kurz-
fristig angewendet werden. Bei chronischer Ver-
stopfung sollte der Arzt zu Rate gezogen werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
PYRILAX® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
PYRILAX® angewendet haben als

Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Durchfall fithren. Falls

Sie starke Beschwerden haben, fragen Sie Ihren Arzt
um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.




Wie alle Arzneimittel kann PYRILAX® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

hr als 1 Behandelter von 10
1 bis 10 Behandeite von 100

Haufigkeit auf Grundlage
Ggbaren:Daten fnitht abschatzbar:

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Anwendung
selten. Diese bestehen in Bldhungen, Bauch-
schmerzen und Uberempfindlichkeitsreaktionen,
selten kommt es zu Schmerzen und Blutungen des
Enddarmes.

5. Wie ist PYRILZ

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Zipf-
chenstreifen und der Faltschachtel nach , verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

6. Weitere |

Was PYRILAX® enthalt:
Der Wirkstoff ist Bisacodyl.
Ein Zdpfchen enthilt 10 mg Bisacodyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstirke, Hartfett

Wie PYRILAX® aussieht und

Inhalt der Packung:

WeiRe oder nahezu weile torpedoférmige Zapfchen
mit konkaver Grundfldche eingeschweillt in GieR-

formstreifen aus weiler PE-beschichteter PVC-Fo-
lie mit eingepréagter Chargenbezeichnung.

Die lingerfristige Anwendung von PYRILAX® fiihrt
sehr hdufig zu einer Verstirkung der Darmtrégheit.
PYRILAX® soll deshalb nur kurzfristig angewendet
werden.

Bei langer dauernder oder hoch dosierter Anwen-
dung von PYRILAX® kommt es sehr hiufig zu er-
hohten Verlusten von Wasser, Kalium- und ande-
ren Salzen. Dies kann zu Stérungen der Herzfunk-
tion und zu Muskelschwiche fiihren, insbesondere
bei gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und Ne-
bennierenrinden-Steroiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C lagern.

Originalpackung mit 6 Zdpfchen (N1)

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

D - 12489 Berlin

Tel.: 030-6707-0 (Zentrale)
Fax: 030-6707-2120

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet: Dezember 2007




