Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Prucaloprid Spirig HC®

Spirig HealthCare AG

Was ist Prucaloprid Spirig HC und wann wird es angewendet?

Prucaloprid Spirig HC gehdrt zur Gruppe der motilitdtssteigernden Arzneimittel (Enterokinetika). Prucaloprid
Spirig HC wird firr die Behandlung der chronischen Verstopfung bei Erwachsenen verwendet, bei denen die
bisherige Therapie mit didtetischen Massnahmen und Laxantien nicht ausreichend wirksam ist. Prucaloprid
Spirig HC wirkt auf den Muskel der Darmwand und hilft die normale Funktion des Darmes
wiederherzustellen. Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Was sollte dazu beachtet werden?

Die Behandlung chronischer Verstopfung sollte immer unter arztlicher Kontrolle durchgefthrt werden.
Wann darf Prucaloprid Spirig HC nicht eingenommen / angewendet werden?

Nehmen Sie Prucaloprid Spirig HC nicht ein, wenn Sie:

e eine Perforation oder Obstruktion der Darmwand haben, eine schwere Entziindung des
Darmtraktes, eine chronische Entziindung des Dick- oder Enddarms mit Geschwirbildung oder eine
akute schwerste Entziindung des Dick- oder Enddarms mit massiver Darmerweiterung;

o Dialysepatient bzw. -patientin sind;

e auf Prucaloprid oder irgendeinen andern Inhaltsstoff von Prucaloprid Spirig HC allergisch sind.
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Prucaloprid Spirig HC Vorsicht geboten?
Verwenden Sie Prucaloprid Spirig HC mit Vorsicht, wenn Sie:

e an einer massig bis schweren Nierenerkrankung leiden;

e an einer Lebererkrankung leiden;

e zurzeit in medizinischer Behandlung fir ein schweres Gesundheitsproblem sind, beispielsweise
eine Lungen- oder Herzerkrankung, Krebs oder AIDS.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei Ihnen eine neue oder eine Verschlechterung der
Depression auftritt, oder wenn Sie Selbstmordgedanken, ungewodhnliche Stimmungs- oder
Verhaltensanderungen wahrnehmen.

Wenn Sie sehr starken Durchfall haben, lasst die Wirksamkeit der Empfangnisverhitungspille unter
Umstanden nach, und es wird empfohlen, eine zusatzliche Empfangnisverhutungsmethode anzuwenden.
Beachten Sie hierzu die Packungsbeilage der Empfangnisverhitungspille, die Sie einnehmen.

Prucaloprid Spirig HC enthalt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter Unvertraglichkeit gegenuber
bestimmten Zuckern leiden.

Wahrend der Anwendung von Prucaloprid Spirig HC wurde, vor allem am ersten Tag der Behandlung, tber
Schwindel und Muidigkeit berichtet, was die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit,
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen kann!

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
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e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Prucaloprid Spirig HC wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen / angewendet werden?

Die Anwendung von Prucaloprid Spirig HC wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Frauen im
gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Prucaloprid Spirig HC eine wirksame
Verhitungsmethode anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin und wenden Sie wéahrend der
Behandlung mit Prucaloprid Spirig HC eine zuverlassige Methode zur Empfangnisverhitung an, um eine
Schwangerschaft zu verhindern.

Informieren Sie lhren Arzt/Inre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Prucaloprid Spirig HC schwanger werden, informieren Sie sofort
Ihren Arzt/Ihre Arztin.

Beim Stillen kann Prucaloprid in die Muttermilch Ubergehen. Es wird deshalb nicht empfohlen, wahrend der
Behandlung mit Prucaloprid Spirig HC zu stillen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/Ihrer Arztin dartber.

Wie verwenden Sie Prucaloprid Spirig HC?

Erwachsene: Prucaloprid Spirig HC sollte 1mal taglich eingenommen werden. Wenn die Einnahme von
Prucaloprid Spirig HC nach 4 Wochen nicht wirksam ist, sollte die Therapie abgebrochen werden. Andern
Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach
oder zu stark, so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Prucaloprid Spirig HC kann morgens oder abends eingenommen werden.

Die Einnahme von Prucaloprid Spirig HC ist unabhangig von Mahlzeiten.

Prucaloprid Spirig HC sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
Welche Nebenwirkungen kann Prucaloprid Spirig HC haben?

Die Nebenwirkungen treten meistens anfangs der Behandlung auf und verschwinden gewdhnlich innerhalb
einiger Tage bei fortgesetzter Behandlung.

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Kopfschmerzen, Ubelkeit, Durchfall und Bauchschmerzen.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Schwindel, Erbrechen, Verdauungsstérung, Blahungen, abnormale Bauchgerdausche, Mudigkeit,
Appetitverminderung.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Zittern, Herzklopfen, Fieber, vermehrtes Schwitzen und Unwohlsein, Rektalblutung, Drang zu haufiger
Harnentleerung, Migrane, Vertigo.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30 °C lagern. Die Filmtabletten im Blister in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Weitere Hinweise

Arzneimittel sollten nicht ins Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker/lhre Apothekerin, wie
Sie nicht mehr verwendete Medikamente entsorgen kdnnen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Prucaloprid Spirig HC enthalten?
Wirkstoffe
1 mqg Filmtablette

1 mg Prucaloprid als Prucalopridsuccinat.

2 mg Filmtablette
2 mg Prucaloprid als Prucalopridsuccinat.

Hilfsstoffe
1 mg Filmtablette

Lactose-Monohydrat  (77.6 mg),  mikrokristalline  Cellulose,  hochdisperses  Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400, Polysorbat 80.

2 mgqg Filmtablette

Lactose-Monohydrat  (155.1 mg),  mikrokristalline  Cellulose, hochdisperses  Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400, Polysorbat 80, rotes Eisenoxid
(E172).

Zulassungsnummer

69877 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Prucaloprid Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Prucaloprid Spirig HC 1 und 2 mg ist in Packungen zu 28 Tabletten erhaltlich.
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic)
gepruft.
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