Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TIRGON®

5 mg magensaftresistente Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern Uber 6 Jahren
und Erwachsenen

Wirkstoff:

Bisacodyl
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1. Was ist Tirgon und wofiir wird es
angewendet?

Tirgon enthalt den Wirkstoff Bisacodyl und gehért zur

Gruppe der Abfihrmittel (Kontaktlaxanzien).

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

erfordern.

Im Allgemeinen wird eine Behandlung mit Tirgon erst
dann empfohlen, wenn mit langfristigen MalBnahmen, wie
der Verénderung der Erndhrung (ballast- und quellstoff-
reiche Kost sowie ausreichende Flissigkeitszufuhr) und
des Lebensstils (z. B. ausreichende korperliche Bewe-
gung), kein oder noch kein ausreichender Erfolg erzielt
werden konnte.

Tirgon wird angewendet bei Kindern tber 6 Jahren und
Erwachsenen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tirgon beachten?

T|rgon darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Bisacodyl oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. .

® bei Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Fieber. Dies kénnen Anzeichen einer
ernsten Erkrankung (Darmverengung mit verschlech-
terter Darmpassage, Darmverschluss, akute Entzin-
dung im Bauchbereich, akute, operativ zu behandelnde
Bauchschmerzen wie z. B. Blinddarmentziindung) sein.
Bei solchen Beschwerden sollten Sie unverziglich
arztlichen Rat suchen.

® bei einer seltenen angeborenen Unvertraglichkeit
gegen einen Bestandteil von Tirgon wie z. B. Lactose
(siehe Ende Abschnitt 2 , Tirgon enthalt Lactose.”).

e von Kindern unter 2 Jahren.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser- und
Elektrolythaushaltes (z. B. erheblicher Flissigkeitsmangel
des Kérpers) einhergehen, sollten Sie Tirgon nicht ein-
nehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tirgon einnehmen.

Die Einnahme von Abfihrmitteln sollte ohne arztliche
Abklarung nur kurzfristig erfolgen. Bei chronischer Ver-
stopfung sollten Sie vor der Einnahme lhren Arzt um Rat
fragen.

Ein erhohter Flissigkeitsverlust kann zur Austrocknung
(Dehydratation) fuhren. Dies kann unter bestimmten
Umstanden (z. B. bei Patienten mit beeintrachtigter
Nierenfunktion oder bei &lteren Menschen) gesundheits-
schadliche Auswirkungen haben. In solchen Fallen sollte
die Einnahme von Tirgon unterbrochen und nur unter
arztlicher Aufsicht fortgefthrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im Stuhl.
Diese wurden im Allgemeinen als schwach beschrieben
und hérten von selbst wieder auf.

Bei Patienten, die Tirgon eingenommen haben, wurde
Uber Schwindelanfélle und/oder kurzzeitige Anfélle von
Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet. Nach den
entsprechenden Fallberichten handelt es sich dabei
vermutlich um Synkopen, die entweder auf den Abflhr-
vorgang an sich, auf das Pressen oder auf Kreislaufre-
aktionen aufgrund von Unterleibsschmerzen zuriickgehen.

Kinder

Bei Kindern sollte Tirgon nur auf arztliche Anweisung
angewendet werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Tirgon bei Kindern im Alter von 0 bis 6 Jahren ist bisher
noch nicht erwiesen.

Einnahme von Tirgon zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Harntreibende Mittel, Hormone der Nebennierenrinde
Die gleichzeitige Anwendung von hamtreibenden Mitteln
(Diuretika) oder Hormonen der Nebennierenrinde (Korti-
kosteroide) kann bei Gbermaligem Gebrauch von Tirgon
das Risiko von Elektrolytverschiebungen erhéhen.
Herzstarkende Mittel

Die Empfindlichkeit gegeniber bestimmten Arzneimitteln
zur Stérkung der Herzfunktion (herzwirksame Glykoside)
kann durch Elektrolytverschiebungen bei ibermaBigem
Gebrauch erhoht sein.

Neutralisierende Magenmittel (Antazida)

Damit der Wirkstoff von Tirgon nicht vorzeitig freigesetzt
wird, sollen neutralisierende Magenmittel (Antazida) nicht
gleichzeitig mit Tirgon eingenommen werden. Wenn Sie
ein Magenmittel bendtigen, nehmen Sie es frihestens
eine halbe Stunde nach Tirgon ein.

Einnahme von Tirgon zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getréanken und Alkohol

Tirgon soll nicht mit Milch eingenommen werden, damit
der Wirkstoff nicht vorzeitig freigesetzt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es sind keine unerwiinschten oder schadigenden Effekte
wahrend der Schwangerschaft bekannt. Studien zur
Anwendung wahrend der Schwangerschaft wurden nicht
durchgeflhrt. Daher soll Tirgon, wie alle Arzneimittel,
wéhrend der Schwangerschaft nur nach Ricksprache mit
lhrem Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in die Mutter-
milch Gbertritt. Tirgon kann daher wahrend der Stillzeit
eingenommen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine Informationen tber die Auswirkung von
Tirgon auf die Fortpflanzungsfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt. Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen
auftreten kdnnen, die das Fiihren von Fahrzeugen und das
Bedienen von Maschinen theoretisch beeintréchtigen
koénnten.

Tirgon enthilt Lactose.

Bitte nehmen Sie Tirgon daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Tirgon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt soweit nicht anders verordnet:
Erwachsene und Kinder Uber 6 Jahre nehmen abends je
nach Bedarf 1 bis 2 Tabletten ein.

Die Dosis sollte 0,3 mg Bisacodyl pro Kilogramm Kérper-
gewicht nicht Gberschreiten. Der Wirkungseintritt erfolgt
nach 6 bis 10 Stunden.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Tirgon erfolgt am besten abends,
ntchtern und unzerkaut mit reichlich Flissigkeit.

Eine gleichzeitige Einnahme mit Milch sowie neutralisie-
renden Magenmitteln (Antazida) wird nicht empfohlen
(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Einnahme von Tirgon
zusammen mit anderen Arzneimitteln” und ,Einnahme
von Tirgon zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol”).



Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Tirgon ist in der Regel eine Einmal-
anwendung. Generell sollten Sie eine chronische Ver-
stopfung vor der ersten Anwendung von Bisacodyl durch
lhren Arzt abklaren lassen. Auch eine langere Anwendung
von Bisacodyl sollte nicht ohne é&rztliche Anweisung
erfolgen, da eine Uber eine kurzdauernde Anwendung
hinausgehende Einnahme von Bisacodyl zu einer Ver-
starkung der Darmtragheit fihrt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Tirgon bei Kindern
im Alter von 0 bis 6 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen.

Tirgon Tabletten dirfen nicht zerdriickt, zermahlen oder
zerbrochen werden, weil der Uberzug der Tablette
den vorzeitigen Abbau im Magen und Dinndarm ver-
hindert.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tirgon eingenom-
men haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Durchféllen und Bauch-
krampfen mit hohen Verlusten an Flissigkeit, Kalium und
anderen Elektrolyten (Mineralsalzen) kommen. Falls Sie
starke Beschwerden haben, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

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

Hinweis

Allgemein ist von Abfihrmitteln (z. B. Tirgon) bekannt,
dass sie bei chronischer Uberdosierung zu chronischem
Durchfall, Bauchschmerzen, erniedrigten Kaliumwerten,
UberméBiger Sekretion von Aldosteron und Nierensteinen
fuhren. In Verbindung mit chronischem AbfUhrmittel-
Missbrauch wurde ebenfalls Uber Schadigungen des
Nierengewebes, Uber eine stoffwechselbedingte Erho-
hung von Basenkonzentrationen im Blut sowie Uber durch
erniedrigte Kaliumwerte bedingte Muskelschwache
berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Tirgon vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tirgon abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wéhrend
der Behandlung sind Bauchschmerzen und Durchfall.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Immunsystem

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt: Schwere allergische Sofortreaktion,
Schwellung von Haut und Schleimhaut

Stoffwechselstérungen
Nicht bekannt: Wasserverlust

Nervensystem

Gelegentlich: Schwindel

Nicht bekannt: kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)
Hierbei handelt es sich vermutlich um Kreislaufreaktionen
aufgrund von verstopfungsbedingten Unterleibsschmer-
zen oder den Abfihrvorgang an sich (siehe auch Abschnitt
2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen”).

Magen-Darm-Trakt .
Haufig: Bauchkrémpfe, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubel-
keit

Gelegentlich: Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl,
Bauchbeschwerden, Beschwerden am Enddarm

Nicht bekannt: Entziindung des Dickdarms

Bei unsachgemaBer Anwendung von Tirgon (zu lange
und/oder zu hoch dosiert) kann es zum Verlust von Wasser,
Kalium und anderen Elektrolyten kommen. Dies kann zu
Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwéache
fuhren, insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) und Hormonen
der Nebennierenrinde (Kortikosteroide). Die Empfindlich-
keit gegenlber bestimmten Arzneimitteln zur Starkung
der Herzfunktion (herzwirksame Glykoside) kann verstarkt
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tirgon aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdriickpackung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 Tirgon enthlt

o Der Wirkstoff ist: 5 mg Bisacodyl

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Mikrokristalline Cellulose, Stearinsaure (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Methacrylséure-Ethylacrylat
Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Talkum, Triethylcitrat, Titan-
dioxid (E171), Saccharin-Natrium, Natriumhydroxid.

Wie Tirgon aussieht und Inhalt der Packung
Tirgon sind weile, runde, bikonvexe und magensaftresis-
tent Uberzogene Tabletten.

Packung mit 60 Tabletten
Bindelpackung mit 240 (4 x 60) Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55

89075 Ulm

Telefon: (0731) 7047-0

Fax: (0731) 7047-297

Hersteller

Lusomedicamenta -

Sociedade Técnica Farmacéutica, S. A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69 B
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2017.
Versionscode: Z04

Weitere Angaben:
Liebe(r) Anwender(in),

eine medikamentdse Behandlung ist nur zu empfehlen,
wenn Sie mit Veranderung lhrer Erndhrung (durch ver-
mehrte Aufnahme von Ballaststoffen und einer ausrei-
chenden Flissigkeitsaufnahme) sowie durch Anderung
Ihres Lebensstils (mit ausreichender kérperlicher Bewe-
gung) keinen oder noch keinen ausreichenden Erfolg
erzielen konnten!

Jede Uber eine kurzdauernde Anwendung hinausgehende
Einnahme sowie eine hochdosierte Anwendung von
Tirgon flhrt zu einem Verlust von Flissigkeit, Elektrolyten
(Mineralsalzen, insbesondere Kalium) und damit zu einer
Verstarkung der Darmtragheit. Nehmen Sie Tirgon des-
halb, wie alle Abflhrmittel, nur kurzfristig ein.

Wir wiinschen lhnen eine gute Besserung!

Das Team der Recordati Pharma GmbH

1607208D





