KULLANMA TALIMATI

BEKUNIS draje
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir draje en az 3 mg Sennosid B bi¢ciminde standardize edilmis hidroksi

antresan derivesi iceren Senna meyvasi yapragi ve ekstresi karisimi ve 5 mg Bisakodil
igerir.

Yardimct madde: Sodyum siilfat susuz, jelatin, silikon dioksit 200, formaldehit caseine

(esma-spreng), talk, magnezyum stearat, laktoz susuz, eudragit L 30 D-55, polietilen
glikol 6000, sukroz, arap zamki, polisorbat 80, titanyum dioksit (E171), kalsiyum
karbonat, stearik asit, likit glikoz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatini  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

b

BEKUNIS nedir ve ne icin kullanilir?

BEKUNIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BEKUNIS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BEKUNIS’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BEKUNIS nedir ve ne icin kullamihr?

BEKUNIS 30 draje igeren blister ambalajlarda sunulur.

BEKUNIS, bagirsak mukozasma direkt etki ile bagirsak hareketlerini ve igeriginin gecis
hizinm arttirir, su ve elektrolit salgilanmasini engeller. Bu etkiler ile digkinin yumusatilmasi ve
atilmasi saglanir.

BEKUNIS kabizligin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

1/5



2. BEKUNIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEKUNIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Etkin madde veya bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

Bulanti, kusma veya apandisit diisiindiiren bulgularin varliginda, sebebi bilinmeyen karin
agrisi, barsak tikanikligi, Krohn’s hastaligi, iilseratif kolit gibi ates, ishal, karin kramplari ile
seyreden barsak rahatsizliklari, ameliyat sonrasinda ve asir1 olarak elektrolit (su ve tuz kaybi)
dengesinin bozuldugu durumlarda kullanilmamalidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
BEKUNIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uzun siireli kullanimin barsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi g6z

oninde bulundurulmalidir.

Barsak tikanikligi ya da tanist henliz konmamis karin i¢i yakinmalari olan hastalara
uygulanmamali ve enflamatuvar barsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidir.

Diabetes mellitus (seker hastaligl), hipertansiyon (tansiyonda artis) ve kalp hastaligi
bulunanlarda doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BEKUNIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Herhangi bir yiyecek ya da icecek ile etkilesime girdigine dair bir bilgi yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
kullanim1 6nerilmemektedir. Diyet veya baska Onlemlere ragmen kabizlik diizelmiyorsa,

yalnizca hamileligin ilk 3 ayinda kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arag ve _makine kullanimi
BEKUNIS’in ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair higbir bilgi yoktur.
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BEKUNIS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BEKUNIS laktoz, likit glikoz ve sukroz igermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriin formaldehit ihtiva eder; mide bulantisina ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Potasyum eksilmesine bagli olarak, kalp kasini gii¢lendiren ilaclarin (kardiyak glikozitlerin)
veya kalp ritmini diizenleyen ilaglarin (antiaritmikler) etkisini arttirabilir.

Ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar), kortikosteroidlerle birlikte kullanimi potasyum kaybini
artirabilir.

Antiasidler ve simetidin ile birlikte alinmamalidir. Bu ilaglarin uygulanmasindan iki saat
sonra alinabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEKUNIS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Hekim tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; yetigkinlerde gece yatmadan once,
agizdan bir miktar su ile 1 draje alinir.

1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Gece yatmadan Once bir miktar su ile ¢cignenmeden yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir. Doktorunuza danisarak
kullaniniz.

Ozel kullanim durumlarz: )
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir. Doktorunuza
danisarak kullaniniz.

Eger BEKUNIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEKUNIS kullandiysaniz

Yiiksek dozda kullanilmasi sonucunda; birdenbire nobet tarzinda gelen karimn agris1 (kolik) ve
kramp gibi sindirim sistemi rahatsizliklari, siskinlik, hipotansiyon, bas dénmesi ve ishal
goriilebilir.
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BEKUNIS den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEKUNIS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BEKUN_iS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BEKUNIS tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugsmasit beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BEKUNIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEKUNIiS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da
ozellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi,
deri dokiintiisii)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BEKUNIS’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.”
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Seyrek:
e Bas donmesi
e Tansiyonda diisme
e Barsaklarda gaz sikayeti

Cok seyrek:
e Karin agrisi
e Ishal

e Idrar renginin koyulagmasi veya kizarmasi
‘Bunlar BEKUNIS’in hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’ila¢ Yan Etki Bildirimi>> ikonuna tiklayarak ya
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da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. BEKUNIS’in saklanmasi

BEKUNIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEKUNIS i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEKUNIS’1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Roha Arzneimittel GmbH lisansiyla

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4
34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

Uretim yeri-

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Orhangazi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat .../...I... tarihinde onaylanmistir.
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