PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BISACODIL GRINDEKS 5 mg
comprimate gastrorezistente
Bisacodylum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastrasau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bisacodil Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bisacodil Grindeks
Cum sa luati Bisacodil Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bisacodil Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

oo hkrwnhE

1. Ce este Bisacodil Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Bisacodil Grindeks contine substanta activa bisacodil, care este un laxativ sintetic. La contactul cu
mucoasa intestinald, bisacodilul intensifica contractiile peristaltice ale muschilor netezi ai intestinului
gros si provoaca golirea acestuia.

Bisacodil Grindeks este utilizat pentru:

- tratamentul constipatiei de origine diferitd;

- ca laxativ pentru golirea intestinului in perioada de pregatire pentru interventii chirurgicale Sau
proceduri diagnostice (de exemplu, examinare radiologica sau endoscopica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bisacodil Grindeks

Nu luati Bisacodil Grindeks:

- daca sunteti hipersensibil la bisacodil sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului (enumerati la pct. 6.1);

- daca aveti tulburari de miscare a continutului intestinal ca rezultat al obstructiei intestinale (ileus);

- dacd aveti dureri acute, instalate brusc, la nivelul abdomenului (sindromul de abdomen acut) sau
apendicita;

- daca aveti hemoragie rectala;

- daca aveti deshidratare severa;



- dacd aveti bolile inflamatorii intestinale acute.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Bisacodil Grindeks, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament concomitent cu produse si medicamente alcaline (vezi mai
jos pct. ,,Bisacodil Grindeks impreuna cu alte medicamente” si ,,Bisacodil Grindeks impreuna cu
alimente si bauturi”), intervalul dintre administrarile acestor produse trebuie sa fie de 1 ora.

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie de citre pacientii care sufera de dureri abdominale,
greatd, varsaturi si inflamatie a intestinului.

Ca si in cazul altor laxative, trebuie evitata utilizarea prelungita a acestui medicament.

In perioada de pregtire pentru interventii chirurgicale sau proceduri diagnostice, utilizarea Bisacodil
Grindeks va fi monitorizata de catre medic.

Copii
Acest medicament nu este destinat pentru administrare la copii cu virsta sub 6 ani.

Bisacodil Grindeks impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Administrarea concomitenta cu antiacide, blocanti ai receptorilor histaminici H, (de exemplu,
cimetidind, ranitidina, famotidind), inhibitori ai pompei de protoni, poate reduce rezistenta filmului
comprimatelor si poate determina o eliberare prea rapida a substantei active, care, la rindul sau, poate
provoca o iritatie gastricd si duodenala severa.

Bisacodil Grindeks impreuna cu alimente si bauturi

Utilizarea concomitentd a Bisacodil Grindeks cu produsele care neutralizeaza aciditatea gastrica (de
exemplu, apa potabild, apa minerald alcalind, lapte) poate provoca inflamatia mucoasei tractului
digestiv.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
suntefi insarcinatd, credeti ca ati putea fi insarcinata sau daca incercati sa ramineti insarcinatd.

In timpul sarcinii si perioada de alaptare, Bisacodil Grindeks poate fi utilizat numai conform
indicatiilor medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bisacodil Grindeks nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Bisacodil Grindeks contine zaharoza, lactoza monohidrat si colorant ,,Sunset yellow” (E110)
Prin urmare, acest medicament nu trebuie utilizat la pacientii cu intoleranta ereditara rara la
fructoza/galactoza, deficit de lactaza Lapp, sindrom de malabsorbtie a glucozei-galactozei sau deficit
de zaharaza-izomaltaza.

Colorantul ,,Sunset yellow” poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Bisacodil Grindeks



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum V-a
indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza pe cale orald, indiferent de orele meselor, inainte de a merge la culcare.
Comprimatele trebuie inghitite intregi, fara a fi mestecate.

Adulti si adolescenti cu Virsta peste 12 ani

Constipatie: 5-15 mg bisacodil (1-3 comprimate) o data pe zi.

Pregatire pentru interventii chirurgicale si proceduri diagnostice: 10 mg (2 comprimate) seara inainte
de a merge la culcare cu 2 nopti inainte de procedura.

Copii intre 6 si 12 ani

Constipatie: 5-10 mg bisacodil (1-2 comprimate) o data pe zi.

Pregatirea pentru interventii chirurgicale si proceduri diagnostice: 5 mg (1 comprimat) seara, inainte
de a merge la culcare, cu 2 nopti inainte de procedura.

Medicamentul nu este recomandat la copii cu virsta sub 6 ani, deoarece poate fi dificil pentru un copil
sa nghita un comprimat fara a fi mestecat.

La utilizarea medicamentului in timpul zilei, efectul este atins dupa aproximativ 6 ore, iar la utilizarea
medicamentului inainte de culcare - dupa 8-12 ore.

Medicamentul nu trebuie utilizat mai mult de 5 zile consecutiv, fara consultarea unui medic.

Daci luati mai mult Bisacodil Grindeks decit trebuie

In cazul unui supradozaj, Bisacodil Grindeks intensifica diareea, ceea ce determind deshidratarea
organismului cu tulburarea echilibrului electrolitic, in special a ionilor de potasiu. Este posibila
inflamarea intestinului subtire si aparitia atoniei colonului.

In cazul unui supradozaj, este necesard adresarea imediatd la medic!

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

De obicei, Bisacodil Grindeks este bine tolerat.

In unele cazuri, pot apirea dureri abdominale, inclusiv dureri spastice, reactii alergice, incluzind
edem angioneurotic si reactii anafilactice. La utilizarea prelungitd, in special la pacientii virstnici,
sunt posibile pierderi excesive de electroliti si deshidratarea organismului, slabiciune, tulburari de
coordonare si hipotensiune arteriala. De asemenea, poate aparea atonie intestinala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigelenta@amed.md



Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Bisacodil Grindeks
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambala;.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bisacodil Grindeks

Substanta activa — bisacodil (Bisacodylum).

Un comprimat gastrorezistent contine 5 mg bisacodil

Celelalte componente sunt:

Nucleul: zaharoza, lactoza monohidrat, amidon de cartofi, talc, stearat de calciu, metilceluloza,
polisorbat 80 (Tween 80)

Filmul: copolimer de acid metacrilic-etilacrilat, talc, dioxidul de titan (E171), trietilcitrat, colorant
,»Sunset yellow” (E110).

Cum arata Bisacodil Grindeks si continutul ambalajului
Comprimate rutunde, biconvexe, acoperite cu film de culoare portocaliu-deschis, la rupere nucleul
este de culoare alba.

Cite 10 comprimate in blistere din clorura de polivinil si folie de aluminiu.
Cite 4 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

,,Grindeks” SA
str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2018



Pentru informatii suplimentare despre acest medicament, va rugam sa contactati detinatorului
certificatului de inregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



