Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PYRILAX"

10 mg Zipfchen
Wirkstoff: Bisacodyl

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

tionen.

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

genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist PYRILAX und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PYRILAX beachten?

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PYRILAX und wofiir wird es angewendet?

PYRILAX ist ein Abfithrmittel.

PYRILAX wird angewendet bei Verstopfung,
bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darm-
entleerung erfordern, sowie zur Darmentlee-
rung bei Behandlungsmafinahmen und Maf3-
nahmen zum Erkennen von Krankheiten

(therapeutische und diagnostische Eingriffe)
am Darm.

Wie andere Abfithrmittel sollte PYRILAX
ohne irztliche Abklarung der Verstopfungs-
ursache nicht téglich oder tiber einen linge-
ren Zeitraum angewendet werden.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von PYRILAX beachten?

PYRILAX darf nicht angewendet

werden,

» wenn Sie allergisch gegen Bisacodyl oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» bei Darmverschluss oder -verengungen

» bei akuten Erkrankungen im Bauchbereich
(z. B. Entziindungen wie ,,Blinddarment-
ziindung®)

» wenn Sie an einer Verstopfung leiden, die ein-
hergeht mit anderen Beschwerden wie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.
Es kann eine ernste Erkrankung vorliegen.
Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

» wenn Stérungen des Wasser- und Elektro-
lythaushaltes (z. B. erheblicher Fliissigkeits-
verlust des Korpers) vorliegen

» bei Kindern unter 10 Jahren

Warnhinweise und

VorsichtsmaB3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder

Apotheker, bevor Sie PYRILAX anwenden,

» wenn Sie an chronischer Verstopfung lei-
den bzw. linger andauernde oder wieder-
kehrende Beschwerden haben

» wenn Sie an chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen leiden

» wenn bei Thnen Hauteinrisse am After
(Analfissuren) oder Entziindungen des
Mastdarms (ulzerative Proktitis) vorliegen
- es kann zu Schmerzen und Reizungen in
diesem Bereich kommen.

Ein erhohter Flissigkeitsverlust kann zur

Austrocknung (Dehydratation) fithren. Dies

kann unter bestimmten Umstianden (z. B. bei

Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunkti-

on oder bei dlteren Menschen) gesundheits-

schéadliche Auswirkungen haben. In solchen

Fillen sollte die Anwendung von PYRILAX

unterbrochen und nur unter drztlicher Auf-

sicht fortgefithrt werden.

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

Bei Patienten, die PYRILAX angewendet ha-
ben, wurde iiber Schwindelanfélle oder kurz-
zeitige Anfille von Bewusstlosigkeit (Synko-
pen) berichtet. Nach den entsprechenden
Fallberichten handelt es sich dabei vermutlich
um Synkopen, die entweder auf den Abfiihr-
vorgang an sich, auf das Pressen oder auf
Kreislaufreaktionen aufgrund von Unterleibs-
schmerzen zuriickgehen.

Hinweis:

Abfithrmittel sollen nur kurzfristig eingesetzt
werden. Ein regelmafliger bzw. lingerer iiber-
mafliger Gebrauch kann zu Stérungen des
Flussigkeits- oder Elektrolythaushalts und zu
Kaliummangel und in der Folge zu erneuter
Verstopfung, Muskelschwiche oder Storun-
gen der Herzfunktion fithren.

Im Allgemeinen wird eine Behandlung mit
Abfithrmitteln erst dann empfohlen, wenn Sie
mit Verdnderung Ihrer Erndahrung (durch
vermehrte Aufnahme von Ballaststoffen und
eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme) so-
wie durch Anderung Thres Lebensstils (mit
ausreichender korperlicher Bewegung) kei-
nen oder noch keinen ausreichenden Erfolg
erzielen konnten.

Kinder und Jugendliche

PYRILAX Ziapfchen diirfen bei Kindern unter
10 Jahren nicht angewendet werden. Bei Kin-
dern und Jugendlichen sollten Abfithrmittel nur
auf drztliche Anweisung angewendet werden.

3. Wie ist PYRILAX 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 Threm Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

ibliche Dosis:

» fiir Erwachsene und Kinder tiber 10 Jahre
einmal 1 Zipfchen PYRILAX (entspre-
chend 10 mg Bisacodyl)

Die Tageshochstdosis von 1 Zapfchen (fiir Er-

wachsene und Kinder ab 10 Jahren) sollte

nicht iiberschritten werden.

Zur Darmentleerung bei Behandlungsmaf3-
nahmen und Mafinahmen zum Erkennen von
Krankheiten (diagnostische und therapeuti-
sche Eingriffe) am Darm sowie bei Erkran-
kungen, die eine erleichterte Darmentleerung
erfordern, erfolgt die Anwendung nach An-
weisung des Arztes.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird

fiir Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre zur

vollstindigen Darmentleerung die folgende

Dosierung empfohlen:

- Am Tag vor der Operation/Untersuchung
10 mg Bisacodyl morgens und 10 mg Bisa-
codyl abends als Dragée oder Tablette ein-
nehmen.

- Am Morgen des Operations-/Untersu-
chungstages 1 Ziapfchen PYRILAX (ent-
sprechend 10 mg Bisacodyl) in den End-
darm einfiihren.

Anwendung von PYRILAX
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimm-
ten harntreibende Mitteln (Diuretika) oder
Hormonen der Nebennierenrinde (Kortiko-
steroide) kann bei tiberméfligem Gebrauch
von PYRILAX das Risiko von Elektrolytver-
schiebungen (insbesondere Kaliumverlust)
erhohen.

Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten
Arzneimitteln zur Stirkung der Herzfunktion
(herzwirksame Glykoside) kann durch Elek-
trolytverschiebungen bei iiberméfligem Ge-
brauch erhoht sein.

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, die
eingenommen werden, wie z. B. Verhtitungs-
mittel (,,Pille®), Mittel gegen erhohten Blut-
zucker (Antidiabetika), Antibiotika, Mittel
gegen Epilepsie und Arzneimittel zur Hem-
mung der Blutgerinnung, kann eingeschrankt
sein, insbesondere wenn im Zusammenhang
mit der Anwendung von PYRILAX Durch-
fille auftreten.

Anwendung von PYRILAX
zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinah-
men erforderlich.

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.

Schwangerschaft

Bisher sind keine unerwiinschten oder scha-
digenden Effekte wihrend der Schwanger-
schaft bekannt geworden. Studien zur An-
wendung wihrend der Schwangerschaft wur-
den nicht durchgefiihrt.

PYRILAX soll in der Schwangerschaft nicht
in hohen Dosen, nicht iiber lingere Zeit und
nur auf Anraten eines Arztes angewendet
werden.

Stillzeit

Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in
die Muttermilch Gbertritt. PYRILAX kann da-
her wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

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

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auf-
treten konnen, die das Fithren von Fahrzeu-
gen und das Bedienen von Maschinen theo-
retisch beeintrichtigen konnen.

PYRILAX enthélt Hartfett

Bei der Anwendung von PYRILAX kann es
wegen des Hilfsstoffs Hartfett bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Kondomen aus Latex zu
einer Verminderung der Reif3festigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit
solcher Kondome kommen.

Um eine vollstindige Darmentleerung zu si-
chern, sollten Sie sich strikt an die Anweisung
Thres Arztes halten.

Anwendung bei Kindern

Da die Anwendung von Abfithrmitteln bei
Kindern der arztlichen Abklarung bedarf, be-
fragen Sie in diesen Fillen vor der Anwen-
dung bitte den Arzt. Fiir Kinder unter 10 Jah-
ren sind PYRILAX Zipfchen nicht geeignet.

Art der Anwendung

PYRILAX Zipfchen werden bei Bedarf einmal
am Tag rektal angewendet (das heif3t: in den
Enddarm eingefiihrt). Zur Verbesserung der
Gleitfdhigkeit eventuell Zapfchen in der Hand
erwirmen oder kurz in warmes Wasser tauchen.

Der Wirkeintritt erfolgt nach 10 bis 30 Minu-
ten.

Zapfchen sind nicht zum Einnehmen!

Wie ein Zapfchen aus der
Folienhiille enthommen wird

Zuerst wird ein Zapfchen nach mehrmaligem
Knicken der Perforation vom Streifen abgeris-
sen bzw. mit Hilfe einer Schere abgetrennt. Die
an der Zipfchenspitze befindlichen lose anei-
nander liegenden Folienblittchen werden mit
Daumen und Zeigefinger jeder Hand ergriffen
und vorsichtig (bis K4
das Zapfchen aus

der Folienhiille ent-
nehmbar ist) ausei-
nander gezogen

(siehe Abbildung). O



Dauer der Anwendung

Die Anwendung von PYRILAX ist in der Re-
gel eine Einmalanwendung. Bei wiederkeh-
renden Beschwerden kann PYRILAX erneut
angewendet werden. PYRILAX sollte jedoch
nicht ununterbrochen téglich oder tiber lan-
gere Zeitraume angewendet werden. Bei ldn-
ger andauernden oder wiederkehrenden Be-
schwerden sollte (spatestens nach einer Wo-
che) eine Abklarung der Verstopfungsursache
durch den Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von PYRILAX zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
von PYRILAX angewendet haben,
als Sie sollten

Bei akuter Uberdosierung kann es zu Durch-
fillen und Bauchkrampfen sowie zum Verlust
von Fliissigkeit, Kalium und anderen Elektro-
lyten fithren. Verstindigen Sie sofort einen
Arzt.

Bei chronischer Uberdosierung kann es bei
Abfihrmitteln (z. B. PYRILAX) zu chroni-
schem Durchfall, Bauchschmerzen, erniedrig-
ten Kaliumwerten, ibermafliiger Sekretion
von Aldosteron und Nierensteinen fithren. In
Verbindung mit chronischem Abfithrmit-
tel-Missbrauch wurde ebenfalls iiber Schidi-
gungen des Nierengewebes, iiber eine stoft-
wechselbedingte Erh6hung von Basenkon-
zentrationen im Blut sowie iiber durch er-
niedrigte Kaliumwerte bedingte Muskel-
schwiche berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Th-
ren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Haufige Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

» Bauchschmerzen

» Durchfall

» Bauchkrampfe

» Ubelkeit

» Schmerzen, lokale Reizungen und Blutun-
gen des Enddarms, insbesondere bei Darm-
schleimhauteinrissen und Geschwiiren im
Enddarmbereich

Gelegentliche Nebenwirkungen
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

» Erbrechen

» Blutbeimengung im Stuhl

» Bauchbeschwerden

» Beschwerden am Enddarm

» Schwindel

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

» Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht

bekannt (auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar)

» Wasserverlust

» Schwellung von Haut und Schleimhaut
(Angioodem)

» schwere allergische Sofortreaktion

» Entziindung des Dickdarms (Colitis)

» kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope).
Hierbei handelt es sich vermutlich um
Kreislaufreaktionen aufgrund von verstop-
fungsbedingten Unterleibsschmerzen oder
den Abfiithrvorgang an sich (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafSnahmen®).

Bei unsachgemidfler Anwendung von
PYRILAX (zu lange und/oder zu hoch do-
siert) kann es zum Verlust von Wasser, Kali-
um und anderen Elektrolyten kommen. Dies
kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu
Muskelschwiche fithren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) und Hormonen
der Nebennierenrinde (Kortikosteroide). Die
Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arz-
neimitteln zur Stirkung der Herzfunktion
(herzwirksame Glykoside) kann verstarkt
werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den 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, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist PYRILAX aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuginglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Zipfchenstreifen und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PYRILAX enthalt
Der Wirkstoff ist Bisacodyl.
Ein Zapfchen enthilt 10 mg Bisacodyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstérke,
Hartfett

Wie PYRILAX aussieht und Inhalt
der Packung

PYRILAX sind weife oder nahezu weif3e tor-
pedoférmige Zapfchen mit konkaver Grund-
flache eingeschweif3t in Gief3formstreifen aus
weifler PE-beschichteter PVC-Folie mit ein-
geprégter Chargenbezeichnung.

PYRILAX ist in Packungen mit 6 Zapfchen
(N1) und 10 Zépfchen erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin,
Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im Dezember
2017.
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