PART lll: CONSUMER INFORMATION
Bi-PEGLYTE®
Bowel Prep Kit
Polyethylene Glycol 3350 and Electrolytes for Oral Solution
USP and Bisacodyl Delayed Release Tablets USP

This leaflet is part IIl of a three-part «Prescribing Information»
published when Bi-PEGLYTE® was approved for sale in Canada
and is designed specifically for Consumers. This leafletis a
summary and will not tell you everything about Bi-PEGLYTE®.
Contact your doctor or pharmacist if you have any questions
about the drug.

ABOUT THIS MEDICATION

What the medication is used for:
Bi-PEGLYTE® is used for cleansing of the colon as a
preparation for colonoscopy in adults.
What it does:
Bi-PEGLYTE® produces a watery stool which cleanses the
bowel before colonoscopy examination. The bisacodyl
component of Bi-PEGLYTE® acts as a stimulant laxative
directly on the bowel to induce muscle contractions and to
promote fluid accumulation in the bowel, and the polyethylene
glycol binds to the water to help laxation and together the
ingredients speed bowel emptying. The electrolytes help
maintain the salt balance in this process.
When it should not be used:
Do not use if you are hypersensitive (allergic) to any ingredient
in this formulation (see “What the nonmedicinal ingredients are”).
Do not take if you have any of the following stomach/intestine
conditions (ask your doctor if you are unsure):
olleus (blockage in the bowel)
o Gastric retention (problems with food and fluid emptying
from stomach)
o Gastrointestinal (Gl) obstruction (a blockage in bowel)
o Bowel perforation (an opening in the wall of your stomach
or intestine)
oToxic colitis (inflamed large bowel with damage to the
intestinal wall)
o Toxic megacolon (acute swelling of the large bowel)
o Acute abdominal surgery
o Appendicitis (painful swelling and infection of the appendix,
a small pouch attached to the large intestine)
oRectal bleeding
o Gastroenteritis (inflammation in the gastrointestinal tract)
o Diverticulitis (a digestive disease found in the large
intestine)
What the medicinal ingredients are:
Each sachet of PEG/Electrolytes powder gastrointestinal
lavage preparation contains:
Polyethylene Glycol 3350................. 59.55 g
Sodium Sulphate...............
Sodium Bicarbonate....
Sodium Chloride....... .. 1464g
Potassium Chloride......ccccccoevomeiverunnee 0.76 g
Each blister-pack of Bisacodyl delayed release tablets, USP
contains: three (3) tablets of bisacodyl 5 mg each.
What the nonmedicinal ingredients are:
PEG/Electrolytes powder sachets (in alphabetical order): Fruit
flavour and Sodium Saccharin.
Bisacodyl tablets (in alphabetical order): D&C Yellow No.10
Aluminum Lake, FD&C Yellow No.6 Aluminum Lake, Glyceryl
Stearate, Hypromellose, Lactose Monohydrate, Magnesium
Stearate, Methylated Silica, Methylcellulose, Microcrystalline
Cellulose, Polydextrose, Polydimethylsiloxane, Polyethylene
Glycol, Polysorbate 65, Polyvinyl Acetate Phthalate,
Silica, Sodium Alginate, Sodium Bicarbonate, Sodium
Carboxymethylcellulose, Sorbic Acid, Stearic Acid, Sulphuric
Acid, Talc, Titanium Dioxide, Triacetin, Triethyl Citrate.
What dosage forms it comes in:
Bi-PEGLYTE® is a kit containing two sachets of PEG/Electrolytes
powder for reconstitution (each sachet is dissolved into 1 L of
water — see “Proper use of this Medication”) and one blister-
pack containing 3 tablets of 5 mg each of bisacodyl. The entire
contents of the kit should be used for the product to be effective.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

BEFORE you use Bi-PEGLYTE® talk to your doctor or
pharmacist if:

o You have taken any other medication within two hours of
when you plan to start the PEG/Electrolyte solution (you
may be removing this medication from your gastrointestinal
tract by taking the PEG/Electrolyte solution)

©You have abdominal pain, nausea, or vomiting

oYou have a history of electrolyte imbalance (e.g., change in
blood salts (low blood sodium)) or are using diuretics

o You have ulcerative colitis or any other inflammatory bowel
disease (e.g., Crohn’s disease)

oYou are pregnant or nursing

©You have difficulty swallowing or have a pronounced gag
reflex or are prone to vomiting

oYou have any allergies to this drug or its ingredients

olnrare cases, serious heart arrhythmias (an irregular
or fast heartbeat) have been associated with the use of
medicines such as BI-PEGLYTE®. Tell your doctor if you
have problems with your heart such as:

o a history of an abnormal electrical signal called
“prolongation of the QT interval”
oan arrhythmia that is not under control
oarecent heart attack
oheart failure
o cardiomyopathy (a disease of the heart muscle that
makes it harder for your heart to pump blood to the rest
of your body)
Your doctor will decide whether you can take BI-PEGLYTE®.
Talk to your doctor if you have kidney or heart problems or any
tendency to regurgitate (bring up) food from your stomach into
your esophagus or any tendency to accidentally inhale food or
regurgitate food into the airways.
Bi-PEGLYTE® contains polyethylene glycol (PEG), which may
stop starch based food thickeners from working. This may
cause certain mixtures to be watery and difficult to swallow.
Inform your doctor immediately if you experience severe
abdominal pain or rectal bleeding.

INTERACTIONS WITH THIS MEDICATION

Oral medications taken within 2 hours of the start of
administration of the PEG/Electrolytes powder may be flushed
from the gastrointestinal tract and not absorbed.

Tell your doctor and pharmacist about all the medicines you are
taking, including prescription and non-prescription medications,
vitamins, nutritional supplements, and herbal products.
Bi-PEGLYTE® may interact with stimulant laxatives (e.g. bisacodyl).
Stop taking Bi-PEGLYTE® and seek medical help if you experience
severe abdominal pain and / or rectal bleeding.

PROPER USE OF THIS MEDICATION

On the day before the procedure no solid foods or milk, except
clear liquids, should be taken after 11h00 AM or as specified by
your doctor. You can resume eating solid foods and milk only after
your procedure or examination. No antacids should be taken
within one hour of taking the bisacodyl tablets. Your physician will
tell you what time of the day to start your treatment.

Drink plenty of water (or clear liquids) before, during and after

using Bi-PEGLYTE®.

You should have been given specific instructions about when

to take Bi-PEGLYTE® by your doctor or nurse. Your treatment

with Bi-PEGLYTE® must be completed before your clinical
procedure.

Preparation of the solution:

. Dissolve the entire contents of one sachetin 1L (32 ounces)
of lukewarm water and mix rapidly until a clear solution
forms. Do not use cold water. Repeat the step with the
second sachet. Do not add any other ingredients (e.g.
flavouring, juice) to the solution.
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Refrigerate the solution as chilling
improves the taste. Using a straw
may help the solution taste better
and easier to drink.

3. Use the freshly-made
solution within 48 hours and +
discard unused portion.

Dosing regimens your healthcare practitioner may prescribe:

SPLIT-DOSING REGIMEN*

Day before procedure:**

1. Take 3 bisacodyl tablets (total of 15 mg) with water in the
afternoon (at around 2:00 PM)**. Do not chew or crush the
tablets.
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. In the evening (at around 8:00 PM or 6 hours after taking the
bisacodyl tablets)**, rapidly drink a glassful (250 mL) of the PEG/
Electrolytes solution every 10 minutes until the 1 litre solution is

finished.
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Day of the procedure (about 4 hours before the procedure):**
3. Take the second PEG/Electrolytes solution and rapidly drink
a glassful (250 mL) of the solution every 10 minutes until the
1 litre solution is finished, or as directed by a physician.
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Check box after drinking each glass

FULL-DOSING REGIMEN*

Day before procedure (start in the afternoon):**
1. Take 3 bisacodyl tablets (total of 15 mg) with water. Do not
chew or crush the tablets.
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2. Wait for a bowel movement (or maximum of 6 hours).

3. After a bowel movement, or if there is no bowel movement
within 6 hours of taking the Bisacodyl tablets, rapidly drink a
glassful (250 mL) of the PEG/Electrolytes solution every
10 minutes until the 1 litre solution is finished.
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Check box after drinking each glass

4. Take the second PEG/Electrolytes solution and rapidly drink
a glassful (250 mL) of the solution every 10 minutes until the
1 litre solution is finished or as directed by a physician.
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Check box after drinking each glass
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*Follow instructions as prescribed by your physician. Your
physician may choose to prescribe a full-dosing or a split-
dosing regimen. **Time to be confirmed by your physician.
You will begin to have watery bowel movements within 1 hour
after the start of PEG/Electrolytes administration and you will
continue to have loose bowel movements for 1to 2 hours after
finishing the solution. Lavage is complete when the watery
stool is clear and free of solid matter.

Make sure to take the entire bowel preparation solution as
instructed by your doctor. This will help ensure that the colon
will be optimally cleaned and minimize the need to reschedule
your procedure.

Abdominal bloating or distention may occur before the first
bowel movement. If your abdominal distention or discomfort
continues, stop drinking the PEG/Electrolyte solution
temporarily or drink each portion at longer intervals until

your symptoms disappear. If you experience severe bloating,
distention or abdominal pain, administration of the solution
should be slowed or temporarily discontinued until the
symptoms subside. Report these events to your doctor. Inform
your doctor immediately if you experience severe abhdominal
pain or rectal bleeding.

Overdose:

If you think you, or a person you are caring for, have taken
too much Bi-PEGLYTE®, contact a healthcare professional,
hospital emergency department, or regional poison control
centre immediately, even if there are no symptoms.

SIDE EFFECTS AND WHAT TO DO ABOUT THEM

Nausea, abdominal fullness and bloating are the most
frequent side effects occurring in up to half of patients taking
PEG/Electrolytes preparations. Abdominal cramps, vomiting
and anal irritation occur less frequently. These side effects
normally do not last long.

Mild cramping has occurred in some patients after bisacodyl
administration.

Bi-PEGLYTE® may cause loss of body fluid (dehydration) and
changes in blood salts (electrolytes) in your blood. These
changes may cause:

- seizures

- kidney problems

- abnormal heartbeats

Drink sufficient amount of balance salt-containing fluid as
directed by your doctor to prevent loss of body fluid and

related side-effects.
HOW ( : N THEY HAPPEN
AND WHAT TO DO AB THEM
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Symptom / effect Talk to your Stop taking
healthcare drug and get
professional immediate
Onlyif | Inall | medical
severe | cases help

Ischemic colitis

(lack of blood flow
to intestines): severe V4
abdominal pain,
rectal bleeding

Allergic reactions
with symptoms such
as skin rash, hives
and runny nose v

Isolated Cases| Unknown

This is not a complete list of side effects. For any unexpected
effects while taking Bi-PEGLYTE®, contact your healthcare
professional.

HOW TO STORE IT
Store the contents of the Bi-PEGLYTE® carton at room
temperature (15-30°C). The freshly-reconstituted PEG/
Electrolyte solution should be used within 48 hours if stored at
room temperature. Discard unused portion.
Keep out of reach and sight of children.

Reporting Side Effects

You can report any suspected side effects associated with

the use of health products to Health Canada by:

* V/isiting the Web page on Adverse Reaction Reporting
(https://www.canada.ca/en/health-canada/services/
drugs-health-products/medeffect-canada.html) for
information on how to report online, by mail or by fax; or

* Call toll-free at 1-866-234-2345.

NOTE: Contact your health professional if you need

information about how to manage your side effects. The

Canada Vigilance Program does not provide medical advice.

MORE INFORMATION

* Talk to your healthcare professional.

e Find the full product monograph that is prepared for
healthcare professionals and includes this Patient
Medication Information by visiting the Health Canada
website: (https://www.canada.ca/en/health-canada/
services/drugs-health-products/drug-products/drug-
product-database.html; the manufacturer's website
www.pendopharm.com or by calling 1-888-550-6060.

This leaflet was prepared by Pendopharm, division of
Pharmascience Inc.

Last Revised: May 4, 2023

®Registered trademark of Pharmascience Inc.
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PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR
Bi-PEGLYTE™®
Trousse de préparation intestinale
Polyéthyleneglycol 3350 et électrolytes pour solution orale USP et
comprimés de bisacodyl a libération retardée USP

Le présent dépliant constitue la troisiéme et derniére partie de
I'information posologique publiée a la suite de I'approbation de la vente
au Canada de Bi-PEGLYTE"” et s'adresse tout particuliérement aux
consommateurs. Le présent dépliant n’est qu'un résumé et ne donne
donc pas tous les renseignements pertinents au sujet de Bi-PEGLYTEM®,
Pour toute question au sujet de ce médicament, communiquez avec votre
médecin ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Les raisons d'utiliser ce médicament :
Bi-PEGLYTEMP est utilisé pour le nettoyage du cdlon dans le cadre de la
préparation pour une coloscopie chez les adultes.
Les effets de ce médicament :
Bi-PEGLYTEM® produit des selles aqueuses qui nettoient I'intestin avant
I'examen coloscopique. La composante bisacodyl de Bi-PEGLYTEM® est un
laxatif stimulant de contact, qui agit directement sur I'intestin en induisant
des contractions musculaires pour favoriser I'accumulation des liquides
dans l'intestin. Le polyéthyléneglycol se lie a I'eau pour faciliter I'effet
laxatif. Ensemble, ces ingrédients accélérent I'évacuation de I'intestin.
Les électrolytes contribuent au maintien de I'équilibre des sels durant le
processus.
Les circonstances ol il est déconseillé d'utiliser ce médicament :
Ne pas utiliser si vous étes hypersensible (allergique) a tout ingrédient
qui entre dans cette formulation (voir la section Les ingrédients non
médicinaux sont).
Ne pas utiliser si vous avez I'une ou |autre des conditions de I'estomac ou
de I'intestin suivantes (demander & votre médecin si vous n'étes pas sir) :
oléus (blocage de I'intestin)
o Rétention gastrique (problemes reliés a I'évacuation de la nourriture et
des fluides de I'estomac)
o Obstruction gastro-intestinale (Gl) (un blocage de I'intestin)
o Perforation intestinale (une ouverture dans la paroi de votre estomac
ou de votre intestin)
o Colite toxique (inflammation du gros intestin avec des dommages aux
parois de I'intestin)
o Colectasie (dilatation aigué du célon)
0 Chirurgie aigué de I'abdomen
o Appendicite (gonflement douloureux et infection de I'appendice, une
petite pochette attachée au gros intestin)
© Saignement rectal
o Gastroentérite (inflammation du tractus gastro-intestinal)
o Diverticulite (maladie digestive située au niveau du gros intestin)
Les ingrédients médicinaux sont :
Chaque sachet de préparation en poudre de PEG/électrolytes pour le
lavage gastro-intestinal contient :
Polyéthyléneglycol 3350.......cccccemsurmrrrnns
Sulfate de sodium
Bicarbonate de sodium 1699
Chlorure de sodium...... L1469
Chlorure de potassium........eerer. 0,76 g
Chaque plaquette alvéolée de comprimés de bisacodyl a libération
retardée USP contient : trois (3) comprimés de 5 mg de bisacodyl chacun.
Les ingrédients non médicinaux sont :
Sachet de poudre de PEG/électrolytes (ordre alphabétique) : Saccharine
sodique et saveurs de fruit.
Comprimés de bisacodyl (ordre alphabétique) : acétophtalate de
poly(vinyle), acide sorbique, acide stéarique, acide sulfurique, alginate
de sodium, bicarbonate de sodium, carboxyméthylcellulose de sodium,
cellulose microcristalling, citrate d'éthyle, D&C jaune n°10 sur substrat
d"aluminium, dioxyde de titane, FD&C jaune n°6 sur substrat d"aluminium,
hypromellose, lactose monohydraté, méthylcellulose, polydextrose,
polydiméthylsiloxane, polyéthyleneglycol, polysorbate 65, silice, silice
méthylée, stéarate de glycérol, stéarate de magnésium, talc, triacétine.
Les formes posologiques sont :
Bi-PEGLYTE™P est une trousse contenant deux sachets de poudre PEG/
électrolytes pour la reconstitution (chaque sachet doit étre dissout dans
1L d'eau — voir la section Utilisation appropriée de ce médicament) et une
plaquette alvéolée contenant 3 comprimés de 5 mg de bisacodyl chacun.
L'ensemble du contenu de la trousse doit étre utilisé pour que le produit
soit efficace.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Consultez votre médecin ou votre pharmacien AVANT d'utiliser
Bi-PEGLYTE™ si :
©Vous avez pris d'autres médicaments dans les 2 heures avant le
moment ol vous prévoyez commencer a prendre la solution PEG/
électrolytes (vous pourriez éliminer ces médicaments de votre tractus
gastro-intestinal en prenant la solution PEG/électrolytes)
o Vous souffrez de douleurs abdominales, de nausées ou de
vomissements
o Vous avez des antécédents de débalancement électrolytique (par ex.,
changement dans les sels sanguins (sodium sanguin faible)) ou utilisez
des diurétiques
©Vous avez des colites ulcéreuses ou d'autres maladies inflammatoires
de l'intestin (par ex., maladie de Crohn)
o Vous étes enceinte ou allaitez
0 Vous avez de la difficulté a avaler ou avec un réflexe pharyngé trés
fort ou étes sujet au vomissement
o Vous souffrez d'allergies a ce médicament ou a un ou I'autre de ses
ingrédients
o Dans de rares cas, de graves arythmies cardiaques (un rythme
cardiaque irrégulier ou rapide) ont été associées a I'utilisation de
médicaments tels que BI-PEGLYTEM™, Dites a votre médecin si vous
avez des problemes avec votre cceur tels que:
o une histoire d'un signal électrique anormal appelé «prolongation de
I'intervalle QT»
o une arythmie qui n'est pas sous contrdle
o une crise cardiaque récente
o une insuffisance cardiaque
© une cardiomyopathie (une maladie du muscle cardiaque qui rend plus
difficile pour votre cceur de pomper le sang au reste de votre corps)
Votre médecin décidera si vous pouvez prendre BI-PEGLYTEM®,
Parlez a votre médecin si vous avez des problémes de rein ou de coeur
ou une tendance a régurgiter (remonter) la nourriture de votre estomac
dans votre cesophage ou toute tendance a accidentellement inhaler de la
nourriture ou régurgiter de la nourriture dans les voies respiratoires.
Bi-PEGLYTE"® contient du polyéthyléne glycol (PEG) qui empéche I'effet
épaississant de la base de I'amidon alimentaire. Cela peut provoquer
certains mélanges aqueux difficile a avaler.
Informez immédiatement votre médecin si vous ressentez de fortes
douleurs abdominales ou des saignements au niveau du rectum.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Les médicaments pris par voie orale dans les 2 heures avant le début de
I'administration de la poudre PEG/électrolytes pourraient étre éliminés du
tractus gastro-intestinal et donc ne pas étre absorbés.

Informez votre médecin ou votre pharmacien de tous les médicaments
que vous prenez, incluant les produits de prescription et en vente libre,
vitamines, suppléments nutritionnels et produits naturels.

Bi-PEGLYTE™® peut interagir avec des laxatifs stimulants (par exemple
hisacodyl). Arrétez de prendre Bi-PEGLYTE® et consultez de I'aide
médicale si vous ressentez des douleurs abdominales sévéres et/ ou des
saignements rectaux.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Le jour avant de la procédure, aucuns aliments solides ni lait (a

I'exception de liquides clairs) ne doivent étre consommés apres

11h00 AM ou tel que spécifié par votre médecin. Les aliments solides et le

lait peuvent étre réintroduits seulement apres I'examen ou la procédure.

Aucun antiacide ne devrait étre pris dans I'heure précédant ou suivant la

prise des comprimés de bisacodyl. Votre médecin vous indiquera a quel

moment la journée de commencer votre traitement.

Boire beaucoup d'eau (ou de liquides) avant, pendant et aprés 'utilisation

de Bi-PEGLYTEM®,

Vous devriez avoir regu des instructions spécifiques de la part de votre

médecin ou infirmiére a propos de quand prendre Bi-PEGLYTEM®. Votre

traitement avec Bi-PEGLYTE® doit étre complété avant la procédure
clinique.

Préparation de la solution :

. Dissoudre le contenu entier d'un sachet dans 1L (32 onces) d’eau tiede
et mélanger rapidement jusqu'a I'obtention d’une solution claire. Ne
pas utiliser d’eau froide. Répéter cette étape avec le second sachet.
N'ajoutez aucun ingrédient additionnel (p.ex. une saveur, du jus) a la

solution.
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2. Réfrigérer la solution puisque le
refroidissement améliore le godt. =

Lutilisation d’une paille peut aider a —
rendre la solution plus agréable au
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heures. Jetez toute quantité
inutilisée.

go(it et facile a boire.
Schémas posologiques que votre praticien en soins de santé peut
prescrire :

3. La solution fraichement préparée
doit étre utilisée dans les 48

SCHEMA DOSE FRACTIONNEE*

Jour avant la procédure :**
1. Prendre 3 comprimés de bisacodyl (total de 15 mg) avec de I'eau dans

I'aprés-midi (aux environs de 14:00 PM)**. Ne pas croquer ou écraser
les comprimés.

1o
\ ] | —Taille réelle : 4 mm
1 1 X

2. Dans la soirée (aux environs de 20:00 PM ou 6 heures aprés avair pris
les comprimés de bisacodyl)**, boire rapidement un verre (250 mL) de
solution PEG/Electrolytes chaque 10 minutes jusqu'a ce que le 1 litre
s0it consommé.
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- Cochez la case apras avoir bu chaque verre .
Jour de la procédure (environ 4 heures avant la procédure) :**
3. Prendre le second litre de solution PEG/Electrolytes et boire rapidement

un verre (250 mL) de solution chaque 10 minutes jusqu’a ce que le 1 litre
soit consommé, ou tel que spécifié par le médecin.
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SCHEMA DOSE COMPLETE*

Jour avant la procédure (débuter dans I'aprés-midi) :**
1. Prendre 3 comprimés de bisacodyl (total de 15 mg) avec de I'eau. Ne
pas croquer ou écraser les comprimeés.
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2. Attendre daller a la selle (ou un maximum de 6 heures).
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3. Aprés une selle, ou s'il n'y a pas de selle 6 heures aprés avoir pris les
comprimés de bisacodyl, boire rapidement un verre (250 mL) de solution
PEG/électrolytes a chaque 10 minutes jusqu'a ce que le 1 litre de
solution soit consommé.

.
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4. Prendre le second litre de solution PEG/Electrolytes et boire rapidement
un verre (250 mL) de solution & chaque 10 minutes jusqu‘a ce que le
1litre de solution soit consommé ou tel qu'indiqué par le médecin.

) /10min
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Cochez la case apras avoir bu chaque verre

* Suivez les instructions tel que prescrit par le médecin. Les médecins
peuvent choisir de prescrire un schéma posologique dose compléte ou
dose fractionnée. ** Temps a étre confirmé par le médecin.

Vous allez excréter des selles aqueuses dans I'heure qui suit le début
de I'administration de la solution de PEG/électrolytes et continuerez
d'excréter des selles molles pendant 1 a 2 heures aprés avoir terminé de
boire la solution. Le lavage est terminé lorsque les selles aqueuses sont
incolores et sans matiéres solides.

Veuillez-vous assurer de prendre entierement la solution de préparation
tel qu'indiqué par votre médecin. Ceci aidera a s'assurer que le cdlon
est nettoyé de facon optimale et minimisera le besoin de recéduler votre
procédure.

Des ballonnements ou de la distension au niveau de I'abdomen peuvent
se produire avant les premiéres selles. Sil'inconfort ou la distension
abdominale continue, arrétez de boire temporairement la solution PEG/
électrolytes ou prenez plus de temps pour boire chaque portion jusqu'a ce
que vos symptomes disparaissent. Si vous ressentez des ballonnements,
de la distension ou des douleurs abdominales graves, il faut ralentir
I'administration de la solution ou I'interrompre temporairement jusqu‘a ce
que les symptomes disparaissent. Signalez ces effets a votre médecin.
Informez immédiatement votre médecin si vous ressentez de fortes
douleurs abdominales ou des saignements au niveau du rectum.

Surdose :

Sivous pensez que vous ou une personne dont vous vous occupez avez
pris trop de Bi-PEGLYTE?, contactez immédiatement un professionnel
de la santé, le service des urgences d’un hdpital ou votre centre
antipoison régional, méme en I'absence de symptomes.

PROCEDURES A SUIVRE EN CE QUI CONCERNE
LES EFFETS SECONDAIRES

Les nausées, I'impression de plénitude abdominale et les ballonnements
sont les effets indésirables les plus fréquents affectant jusqu’a la moitié
des patients prenant des préparations de PEG/électrolytes. Les crampes
abdominales, les vomissements et l'irritation anale se produisent moins
souvent. Ces effets secondaires sont habituellement de courte durée.
De Iégéres crampes ont été ressenties par certains patients apres
I'administration de bisacodyl.

Bi-PEGLYTE™ peut causer des pertes de fluides corporels
(déshydratation) et des changements au niveau des sels sanguins
(électrolytes dans votre sang). Ces changements peuvent causer des :

- convulsions

- problémes rénaux

- battements cardiaques anormaux

Buvez une quantité suffisante de fluides équilibrés en sels selon les
recommandations de votre médecin pour prévenir la perte de fluides
corporels et les effets secondaires reliés.

EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE ET PROCEDURES A
SUIVRE
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Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Pour tout
effet inattendu ressenti lors de la prise de Bi-PEGLYTE™, veuillez
communiquer avec votre professionnel de la santé.

COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

Conservez Bi-PEGLYTE? a température ambiante (15 °C a 30 °C) dans
I'emballage de carton. La solution fraichement reconstituée de PEG/
électrolytes doit étre utilisée dans les 48 heures si elle est gardée ala
température ambiante. Jetez toute quantité inutilisée.

Garder hors de la portée et de la vue des enfants.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés d'étre

associés a I'utilisation d'un produit a Santé Canada en:

* Visitant le site Web des déclarations des effets indésirables (https://
www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html) pour
vous informer sur comment faire une déclaration en ligne, par
courriel, ou par télécopieur ; ou

* Téléphonant sans frais 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez

besoin de renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le

Programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils médicaux.

POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

* Communiquer avec votre professionnel de la santé.

* Lire la monographie de produit intégrale rédigée a I'intention des
professionnels de la santé, qui renferme également les renseignements
sur le médicament pour le patient. Ce document est disponible sur le
site Web de Santé Canada (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/
services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-
produits-pharmaceutiques.html), le site Web du fabricant
www.pendopharm.com, ou peut étre obtenu en téléphonant au
1-888-550-6060.
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