Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bisacodyl Winthrop Zipfchen
10 mg, Zapfchen

Wirkstoff: Bisacodyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Bisacodyl Winthrop Zipfchen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bisacodyl Winthrop Zéapfchen beachten?
Wie sind Bisacodyl Winthrop Zidpfchen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Bisacodyl Winthrop Zapfchen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was sind Bisacodyl Winthrop Zipfchen und wofiir werden sie angewendet?
Bisacodyl Winthrop Zipfchen sind ein Abfiihrmittel aus der Gruppe der Triarylmethane.

Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung sowie bei Erkrankungen, die einen erleichterten
Stuhlgang erfordern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bisacodyl Winthrop Zipfchen beachten?

Bisacodyl Winthrop Zipfchen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bisacodyl, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei starken Bauchschmerzen verbunden mit z. B. Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber. Dies kénnen
Anzeichen einer ernsten Erkrankung des Magen-Darm-Traktes sein (z. B. Darmverengung mit
verschlechterter Darmpassage, Darmverschluss, entziindliche Erkrankungen, akute
Blinddarmentziindung). Bei solchen Beschwerden sollten Sie unverziiglich érztlichen Rat
suchen.

- bei Kindern unter 10 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bisacodyl Winthrop Zipfchen

anwenden.

Die Anwendung von Abfiihrmitteln soll bei Verstopfung nur kurzfristig erfolgen.




Bei Kindern und bei chronischer Verstopfung sollten Sie vor der Anwendung Thren Arzt um Rat
fragen.

Bei Erkrankungen, die mit Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes (z. B. erheblicher
Fliissigkeitsmangel des Korpers) einhergehen, sollten Sie Bisacodyl Winthrop Zapfchen nicht
anwenden.

Ein erhohter Fliissigkeitsverlust kann zur Austrocknung (Dehydratisierung) fithren. Dies kann unter
bestimmten Umstdnden (z. B. bei Patienten mit beeintrichtigter Nierenfunktion oder bei dlteren
Menschen) gesundheitsschidliche Auswirkungen haben. In solchen Fillen sollte die Anwendung von
Bisacodyl Winthrop Zipfchen unterbrochen und nur unter drztlicher Aufsicht fortgefiihrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im Stuhl, diese wurden im Allgemeinen als schwach
beschrieben und horten von selbst wieder auf.

Bei Patienten, die Bisacodyl angewendet haben, wurde {iber Schwindelanfille oder kurzzeitige Anfille
von Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet. Nach den entsprechenden Fallberichten handelt es sich
dabei vermutlich um Synkopen, die entweder auf den Abfithrvorgang an sich, auf das Pressen oder auf
Kreislaufreaktionen aufgrund von Unterleibsschmerzen zuriickgehen.

Die Anwendung von Zipfchen kann zu schmerzhaften Empfindungen und lokalen Reizungen fiihren,
besonders bei Patienten mit Einriss in der Afterschleimhaut (Analfissur) und chronischer Entziindung
des Enddarms (ulzerativer Proktitis).

Kinder
Bisacodyl Winthrop Zipfchen diirfen bei Kindern unter 10 Jahren nicht angewendet werden.
Bei Kindern sollten Bisacodyl Winthrop Zéapfchen nur auf drztliche Anweisung angewendet werden.

Bei der Anwendung von Bisacodyl Winthrop Zipfchen kann es wegen des Hilfsstoffes Hartfett bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der Reilifestigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome kommen.

Anwendung von Bisacodyl Winthrop Ziapfchen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Harntreibende Mittel (Diuretika), Hormone der Nebennierenrinde (Kortikosteroide)
Der Wirkstoff Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel (z. B. harntreibende
Mittel, Hormone der Nebennierenrinde) verstarken.

Herzstirkende Mittel
Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arzneimitteln zur Stirkung der Herzfunktion
(herzwirksame Glykoside) kann aufgrund von Kaliumverlusten verstirkt sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine Fallberichte iiber unerwiinschte Wirkungen in Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Studien zur Anwendung in der Schwangerschaft wurden nicht durchgefiihrt. Bisacodyl Winthrop
Zipfchen sollten in der Schwangerschaft nicht in hohen Dosen und iiber ldngere Zeit angewendet
werden.

Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in die Muttermilch tibertritt. Bisacodyl Winthrop
Zipfchen konnen daher wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
2



Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten konnen, die das Fiihren von Fahrzeugen und

das Bedienen von Maschinen theoretisch beeintridchtigen konnen.

3.  Wiesind Bisacodyl Winthrop Zipfchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fiir Kinder unter 10 Jahren sind Bisacodyl Winthrop Zipfchen nicht geeignet.

Die empfohlene Dosis betrigt

bei Erwachsenen und Kindern iiber 10 Jahre:

1 Z@pfchen zur Erzielung eines unmittelbaren Wirkungseintritts.

Die Tageshochstdosis von 1 Zipfchen (fiir Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre) sollte nicht
iberschritten werden.

Art der Anwendung
Zum Einfiihren in den After. Der Wirkungseintritt erfolgt ca. 10 bis 30 Minuten nach Einfiihren des
Zipfchens.

Dauer der Anwendung

Eine lingere Anwendung von Bisacodyl sollte nicht ohne #rztliche Anweisung erfolgen. Jede iiber
eine kurz dauernde Anwendung hinausgehende Aufnahme von Bisacodyl fiihrt zu einer Verstiarkung
der Darmtrigheit.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Bisacodyl Winthrop Zipfchen angewendet haben, als Sie
sollten

Eine Uberdosierung kann zu Durchfillen und Bauchkrimpfen mit hohen Verlusten an Fliissigkeit,
Kalium und anderen Elektrolyten fithren. Falls Sie starke Beschwerden haben, fragen Sie Ihren Arzt
um Rat.

Die Behandlung richtet sich nach den vorherrschenden Beschwerden. Gegebenenfalls sind die
Fliissigkeits- und Salzverluste (vor allem Kalium betreffend) auszugleichen.

Hinweis:

Allgemein ist von Abfiihrmitteln (z. B. Bisacodyl) bekannt, dass sie bei chronischer Uberdosierung zu
chronischem Durchfall, Bauchschmerzen, erniedrigten Kaliumwerten, iiberméfBiger Sekretion von
Aldosteron und Nierensteinen fiihren. In Verbindung mit chronischem Abfiihrmittel-Missbrauch
wurde ebenfalls iiber Schidigungen des Nierengewebes, liber eine stoffwechselbedingte Erhohung von
Basenkonzentrationen im Blut sowie iiber durch erniedrigte Kaliumwerte bedingte Muskelschwiche
berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Bisacodyl Winthrop Zipfchen vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen wihrend der Behandlung sind Bauchschmerzen und
Durchfall.

Hiufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

- Bauchkridmpfe, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Schmerzen, lokale Reizungen und
Blutungen des Enddarms, insbesondere bei Darmschleimhauteinrissen und Geschwiiren im
Enddarmbereich.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
— Schwindel,
- Erbrechen, Blutbeimengungen im Stuhl, Bauchbeschwerden, Beschwerden am Enddarm.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)
- allergische Reaktionen,
— Bldhungen.

Hiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

- schwere allergische Reaktionen, Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angio6dem),

— Wasserverlust,

- kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope). Hierbei handelt es sich vermutlich um
Kreislaufreaktionen aufgrund von Unterleibsschmerzen oder den Abfiihrvorgang an sich (siehe
auch im Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

- Entziindung des Dickdarms.

Bei linger dauernder oder hoch dosierter Anwendung von Bisacodyl Winthrop Zéapfchen kommt es
hédufig zum Verlust von Kalium und anderen Elektrolyten. Dies kann zu Stérungen der Herzfunktion
und zu Muskelschwiche fiihren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln
und Nebennierenrindenhormonen (Kortikosteroide). Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten
Arzneimitteln zur Stiarkung der Herzfunktion (herzwirksame Glykoside) wird verstérkt.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Entolte Phospholipide aus Sojabohnen konnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Bisacodyl Winthrop Zipfchen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach

»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern. Vor starken Temperaturschwankungen schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bisacodyl Winthrop Zipfchen enthalten
Der Wirkstoff ist Bisacodyl. 1 Zipfchen enthilt 10 mg Bisacodyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, entolte Phospholipide aus Sojabohnen, Hartfett.

Wie Bisacodyl Winthrop Zipfchen aussehen und Inhalt der Packung
Weille bis schwach gelbliche Zipfchen.
Bisacodyl Winthrop Zipfchen sind in Packungen mit 10 Zépfchen in PVC-Folie erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.

Apothekenpflichtig.



