Nebenwirkungen:

Sehr hijufig: mehr als 1 von 10 Behandelten hijufig: mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: mehr als 1 von 1000 Behandel seften: mehr als 1 von 10000 Behandelten
sef seften: 1 oder weniger von 10000 Behandelten einschlieBlich Einzelfille

Arzneimitte! kdnnen neben den erwiinschten Haupiwirkungen auch unerwiinschte Wirkun-
gen, sogenannte Nebenwirkungen haben. Nebenwirkungen, die im zeitlichen Zusammen-
hang mit der Anwendung von Bekunis Dragees Bisacodyt 5 mg beobachtet wurden, jedoch
nicht bei jedem Patienten aufireten missen, werden im folgenden genannt.

Wzlche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Bekunis Dragees Bisacody! 5 mg
aufireten?

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme seften. Diese bestehen in Biéhungen, Bauch-
schmerzen und Uberempfindlichkeitsreaktionen. Die langerfristige Einnahme von Bekunis Dra-
gees Bisacodyl 5 mg fihrt sehr haufig zu einer Verstédrkung der Darmiréigheit. Bekunis Dragees
Bisacodyl 5 mg soﬁ deshalb nur kurzfristig angewendet werden. Bei lédngerdauernder oder
hachdosierter Anwendung von Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg kommt es sehr héufig zu er-
héhten Verlusten von Wasser, Kalium- und anderen Salzen. Dies kann zu Stérungen der Herz-
funkfion und zu Muskelschwdche filhren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von Diure-
tika und Nebennierenrinden-Steroiden. Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt oder Apotheker mit.
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:

Das Verfallsdatum des Arzneimitiels ist auf der Faltschachte! und dem Dosenefikett aufge-
druckt. Verwenden Sie dieses Arzneimitte! nicht mehr nach diesem Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behdlmisses: 1 Jahr

Wie sind Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg avfzubewahren?

Es sind keine besonderen cherbecfi’ngungen erforderlich.

Wann sind Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg auch vor Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwendbar?

Bei ungedfineter Dose sind Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg bis zum Ende des Verfallsda-
tums verwendbar.

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren!
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liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige informationen
dariber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Bekunis®

Dragees
Bisacodyl 5mg

Magensaftresistente Tablette [Dragee)

Wirkstoff: Bisacody!

Abfihrmittel aus der Gruppe der Triarylmethane.

Zusammensetzung:

Arzneilich wirksame Bestandteile: 1 magensaftresistente Tablette (Dragee) Bekunis Dragees
Bisacodyl 5 mg enthali 5 mg Bisacodyt

Sonstige Bestandteile: Magnesiumstearat, Talkum, mikrokristalline Cellulose, Macrogol 6000,
Laciose-Monohydrat, Poly(ethylacrylat-co-methacrylséurej {1:1}, hoherkettige Partialglyceride,
Sucrose [Saccharose), sprihgetrocknetes Arabisches Gummi, Calciumcarbonat, Polysorbat
80, Titandioxid, Stearinsdure {Ph.Eur.), Dexirin

Darreichungsform und Inhalt:
Originalpackungen mit 10, 45, 80 und 200 magensafiresistenten Tableften {Dragees)

Abfihrmittel aus der Gruppe der Triarylmethane.

roha arzneimittel GmbH
Rockwinkeler Heerstr. 100
28355 Bremen

Telefon: 0421-2579-0
Telefax: 0421-2570-300
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Anwendungsgebiete:

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

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg nicht anwenden@

Bei Darmverschluss und Uberempfindlichkeit gegeniiber Bisacodyl oder einem sonstigen
Bestandteil des Arzneimittels.

Kinder unter 2 Jahren diirfen Bekunis Dragees Bisacody! 5 mg nicht einnehmen.
Verstopfung, verbunden mit anderen Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fie-
ber kann Anzeichen einer ernsten Erkrankung (Darmverschluss, akute Entziindung im Bauch-
bereich) sein. Bei solchen Beschwerden sollgt’en Sie Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg oder
andere Medikamente nicht einnehmen und unverziiglich arztlichen Rat suchen.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser- und Elekirolythaushaltes einhergehen, soll-
ten Sie Bekunis Dragees Bisacody! 5 mg nicht einnehmen.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Es liegen keine Fallberichte Gber unerwiinschte Effekte in Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Kontrollierte Studien wurden nicht durchgefihrt. Bekunis Dragees Bisacodyl S5mg sollten in der
Schwangerschaft nicht in hohen Dosen und iiber langere Zeit angewendet werden. In der
Stillzeit sollten Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg nicht angewendet werden, da ausreichen-
de Informationen Uber einen eventuellen Ubergang in die Muttermilch nicht vorhanden sind.
VorsichtsmaBnohmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Welche Vorsichtsmaf3nahmen missen beachtet werden?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bekunis Dragees Bisacodyl 5 ist erforderlich.
Wichtige Warnhinweise iber bestimmte Bestandieile von Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg:
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose und Lactose. Bitte nehmen Sie Bekunis Dragees Bisaco-
dyl 5 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

HINWEIS:

Die Einnahme von Abfihrmitteln soll bei Verstopfung nur kurzfristig erfolgen! Im allgemeinen
wird eine Behandlung mit Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg erst dann emptohlen, wenn Sie mit
Veranderung lhrer Ernghrung {durch vermehrte Aufnahme von Ballaststoffen und einer aus-
reichenden Flissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung lhres Lebensstils (mit ausreichen-
der kérperlicher Bewegung] keinen oder noch keinen ausreichenden Erfolg erzielen konnten!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Bekunis Dragees Bisacodyl 5mg?
Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg kénnen den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel (z. B.
Diuretika) verstérken.

Die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen Glykosiden kann aufgrund von Kaliumver-
lusten verstérkt sein.

Milch und neutralisierende Magenmittel (Antazida) sollen frihestens eine halbe Stunde nach
Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg magensaftresistenten Tabletten eingenommen werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauver der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Thr Arzt Beiunis Dragees Bisacody! 5mg nicht
anders verordnet Em. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Bekunis Dra-
gees Bisacody! 5 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel von Bekunis Dragees Bisacody! 5 mg und wie oft sollten Sie Bekunis Dragees Bisa-
codyl 5 mg einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Kinder Uber 2 Jahre 1 magensafiresistente Tablette
{Dragee) Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg {entsprechend 5 mg Bisacodyl).

Erwachsene und Kinder {iber 10 Jahre erhalten 1-2 magensaftresistente Tabletten (Dragees)
Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg {entsprechend 5 ~10 mg Bisacodyl).

Da eine Verstopfung bei Klein- und Kleinstkindern der drztlichen Abklérung bedarf, befra-
gen Sie in diesen Fallen vor der Anwendung bitte den Arzt.

Die Einnahme erfolgt am besten unzerkaut abends oder morgens niichtern mit reichlich Flis-
sigkeit. Die Einnahme am Abend fihrt nach ca. 10 Stunden zur Darmentleerung.

Die morgendliche Niichterneinnahme fihrt nach ca. 6 Stunden zur Darmentleerung.

Wie lange sollten Sie Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg einnehmen?

Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg aqijrfen ohne arztliche Anweisung nur kurzfristig angewen-
det werden. Bei chronischer Verstopfung sollte der Arzt zu Rate gezogen werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Was ist zu tun, wenn Bekunis Dragees Bisacodyl 5 mg in zv groBen Mengen eingenommen
wurde (beabsichtigte oder versehentfliche Uberdosierung)?

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



