M BERLIN-CHEMIE

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender MENARINI

PYRILAX"

10 mg Zipfchen
Wirkstoff: Bisacodyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informati-

onen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Be-

handlungserfolg zu erzielen, muss PYRILAX® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benoétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach einigen Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PYRILAX® und wofiir wird es ange-
wendet?

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

3. Wie ist PYRILAX® anzuwenden?

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

6. Weitere Informationen

1. Was ist PYRILAX® und wofiir wird es angewendet?

PYRILAX® ist ein Abflihrmittel.

PYRILAX® wird kurzfristig angewendet bei Ver-
stopfung, bei Erkrankungen, die eine erleichter-
te Darmentleerung erfordern, sowie zur Darm-

entleerung bei BehandlungsmalRnahmen und
von MalRnahmen zum Erkennen von Krankhei-
ten (therapeutische und diagnostische Eingrif-
fe) am Darm.

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

PYRILAX® darf nicht angewendet werden

» wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen
Bisacodyl oder einen der sonstigen Bestand-
teile von PYRILAX® sind

» bei Darmverschluss oder -verengungen

» bei akuten Erkrankungen im Bauchbereich
(z. B. Entziindungen wie ,Blinddarmentziin-
dung”)

» wenn Sie an einer Verstopfung leiden, die
einhergeht mit anderen Beschwerden wie
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Fieber. Es kann eine ernste Erkrankung vor-
liegen. Wenden Sie sich unverzuglich an Ih-
ren Arzt.

» wenn Storungen des Wasser- und Elektrolyt-
haushaltes (z. B. erheblicher Fliissigkeitsver-
lust des Korpers) vorliegen

» bei Kindern unter 10 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von PYRILAX?® ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Anwendung mit einem

Arzt

» wenn Sie an chronischer Verstopfung leiden
bzw. langer andauernde oder wiederkehren-
de Beschwerden haben

» wenn Sie an chronisch entzlindlichen Darm-
erkrankungen leiden

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

» Kinder und Jugendliche sollten Abflihrmittel
nicht ohne arztliche Empfehlung anwenden.

Ein erhohter Flussigkeitsverlust kann zur Aus-
trocknung (Dehydrierung) fihren. Dies kann un-
ter bestimmten Umstdnden (z. B. bei Patienten
mit beeintrachtigter Nierenfunktion oder bei al-
teren Menschen) gesundheitsschadliche Auswir-
kungen haben. In solchen Féllen sollte die Ein-
nahme von PYRILAX® unterbrochen und nur
unter arztlicher Aufsicht fortgeflihrt werden.
Hinweis:

Abflihrmittel sollen nur kurzfristig eingesetzt
werden. Ein regelméaRiger bzw. langerer lber-
maéliger Gebrauch kann zu Stérungen des Fliis-
sigkeits- oder Elektrolythaushalts und zu Kali-
ummangel und in der Folge zu erneuter Ver-
stopfung, Muskelschwéche oder Stérungen der
Herzfunktion fihren.

Im Allgemeinen wird eine Behandlung mit Ab-
fihrmitteln erst dann empfohlen, wenn Sie mit
Veranderung lhrer Erndhrung (durch vermehrte
Aufnahme von Ballaststoffen und eine ausrei-

3. Wie ist PYRILAX® anzuwenden?

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

chende Fliissigkeitsaufnahme) sowie durch An-
derung lhres Lebensstils (mit ausreichender
korperlicher Bewegung) keinen oder noch kei-
nen ausreichenden Erfolg erzielen konnten.

Bei Anwendung von PYRILAX® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
PYRILAX® kann den Kaliumverlust durch andere
Arzneimittel, z. B. bestimmte harntreibende Mit-
tel (Diuretika) oder Kortisonpréparate, die ein-
genommen werden, verstarken.

Die Empfindlichkeit gegentiber so genannten
~Herzglykosiden” (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzschwache) kann aufgrund von Kalium-
verlusten verstarkt sein.

Die Wirksambkeit einiger Arzneimittel, die einge-
nommen werden, wie z. B. Verhiitungsmittel
(,Pille”), Mittel gegen erhdhten Blutzucker (An-
tidiabetika), Antibiotika, Mittel gegen Epilepsie
und Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerin-
nung, kann eingeschrankt sein, insbesondere
wenn im Zusammenhang mit der Anwendung
von PYRILAX® Durchfélle auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimit-
tel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Wirksamkeit von Verhlitungsmitteln, die
eingenommen werden (,Pille”), kann einge-
schrankt sein, insbesondere wenn im Zusam-
menhang mit der Anwendung von PYRILAX®
Durchfélle auftreten (siehe 2. ,Bei Anwendung
von PYRILAX® mit anderen Arzneimitteln”).

PYRILAX® soll in der Schwangerschaft nicht in
hohen Dosen, nicht tiber langere Zeit und nur
auf Anraten eines Arztes angewendet werden.

In der Stillzeit sollte PYRILAX® nicht angewen-
det werden, da ausreichende Informationen
Uber einen eventuellen Ubergang in die Mutter-
milch nicht vorhanden sind.

Verkehrstiichtigkeit und das 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 Fiihren von Fahrzeugen
und das Bedienen von Maschinen theoretisch
beeintrachtigen konnen.

Dosierung

Kurzfristige Anwendung bei Verstopfung

Fur Erwachsene und Kinder tber 10 Jahre ist
die Gbliche Dosis: einmal 1 Zapfchen PYRILAX®
(entsprechend 10 mg Bisacodyl) zur Erzielung
eines unmittelbaren Wirkungseintritts.



Erkrankungen, die eine erleichterte Darment-
leerung erfordern

Bei diesen Erkrankungen gilt kurzfristig die glei-
che Dosierung wie oben angegeben, wenn |h-
nen der Arzt keine abweichende Dosierung
empfohlen hat.

Zur Darmentleerung bei BehandlungsmaBnah-
men und MaBnahmen zum Erkennen von
Krankheiten am Darm

Zur Darmentleerung bei BehandlungsmaRnah-
men und MaBnahmen zum Erkennen von
Krankheiten (therapeutische und diagnostische
Eingriffe) am Darm sollte dieses Arzneimittel
nur unter medizinischer Uberwachung ange-
wendet werden.

Fur Erwachsene und Kinder tber 10 Jahre wird
empfohlen, einen Tag vor der Operation/Unter-
suchung 2 PYRILAX® Abfiihrdragees (entspre-
chend 10 mg Bisacodyl) morgens und 2 PYRI-
LAX® Abflihrdragees (entsprechend 10 mg Bis-
acodyl) abends einzunehmen. Am Morgen des
Operations-/Untersuchungstages wird 1 Zapf-
chen PYRILAX® (entsprechend 10 mg Bisacodyl)
angewendet.

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

Zusatzlicher Hinweis fiir Kinder

Da die Anwendung von Abfiihrmitteln bei Kin-
dern der arztlichen Abklarung bedarf, befragen
Sie in diesen Féllen vor der Anwendung bitte
den Arzt. Fur Kinder unter 10 Jahren sind PYRI-
LAX® Zapfchen nicht geeignet.

Art der Anwendung

PYRILAX® Zapfchen werden bei Bedarf einmal
am Tag rektal angewendet (das heil3t: in den
Enddarm eingefiihrt). Der Wirkeintritt erfolgt
nach 10 bis 30 Minuten.

Zur Entnahme wird ein Zapfchen nach mehrma-
ligem Knicken der Perforation vom Streifen
abgerissen bzw. mit Hilfe einer Schere abge-
trennt. Die an der Zapfchenspitze befindlichen
lose aneinander liegenden Folienblattchen wer-
den mit Daumen und Zeigefinger jeder Hand
ergriffen und vorsichtig (bis das Zapfchen aus
der Folienhille entnehmbar ist) auseinander
gezogen (siehe Abbildung).

KA

Fiihren Sie PYRILAX® Zapfchen am besten ange-
feuchtet und vorsichtig tief in den Enddarm ein.

Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit kann es in
der Hand erwarmt oder ganz kurz in heil3es
Wasser getaucht werden.

Dauer der Anwendung

In der Regel sollte eine Einmalanwendung ausrei-
chend sein. PYRILAX® darf ohne arztliche Anwei-
sung nur kurzfristig angewendet werden. Wird
eine tagliche Anwendung bendtigt, sollte nach
spatestens einer Woche ein Arzt aufgesucht wer-
den. Bei chronischer Verstopfung bzw. langer
andauernden oder wiederkehrenden Beschwer-
den sollte der Arzt zu Rate gezogen werden (siehe
2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
PYRILAX® ist erforderlich”).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von PYRILAX® zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge PYRILAX®
angewendet haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Durchfall und
Bauchkrampfen sowie zum Verlust von Flussig-
keit, Kalium und anderen Elektrolyten fiihren.
Verstandigen Sie sofort einen Arzt. Er wird (iber
eventuell notwendige MaBnahmen entschei-
den.

Die regelméaRige Anwendung oder die Anwen-
dung héherer als der empfohlenen Dosierun-
gen von PYRILAX® ohne arztliche Kontrolle
stellt einen Missbrauch dar, der zu schweren
Nebenwirkungen fiihren kann und unbedingt zu
unterlassen ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann PYRILAX® Nebenwir-

kungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-

delten auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen

(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

» Bauchschmerzen

» Durchfall

» Bauchkrampfe

» Ubelkeit

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

Gelegentliche Nebenwirkungen
(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
» Erbrechen

» Blutbeimengung im Stuhl

» Bauchbeschwerden

» Beschwerden am Enddarm

» Schwindel

Seltene Nebenwirkungen
(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)
» Uberempfindlichkeitsreaktionen

5. Wie ist PYRILAX® aufzubewahren?

Arzneimittel unzugéanglich fiir Kinder aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Zapfchenstreifen und der Faltschachtel nach
~verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was PYRILAX® enthalt
Der Wirkstoff ist Bisacodyl.
Ein Zapfchen enthalt 10 mg Bisacody!.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, Maisstarke, Hartfett

Wie PYRILAX® aussieht und Inhalt

der Packung

PYRILAX® sind weil3e oder nahezu weil3e torpe-
doférmige Zapfchen mit konkaver Grundflache
eingeschweildt in GieRBformstreifen aus weilder
PE-beschichteter PVC-Folie mit eingepragter
Chargenbezeichnung.

Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht

bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

» Wasserverlust

» Schwellung von Haut und Schleimhaut (An-
gioddem)

» schwere allergische Sofortreaktion

» Entzlindung des Dickdarms (Colitis)

» kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)

Bei langer dauernder oder hoch dosierter Anwen-

dung von PYRILAX® kénnen erhohte Verluste von

Flissigkeit, Kalium- und anderen Salzen auftre-

ten. Ebenso kann es zu einer Verstarkung der

Darmtragheit kommen. PYRILAX® soll deshalb

nur kurzfristig angewendet werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 25 °C lagern.

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaR-
nahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

PYRILAX® ist in Packungen mit 6 Z&pfchen (N1)
erhéltlich.
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