CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bisacodyl VP, 5 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka dojelitowa zawiera 5 mg bisakodylu (Bisacodylum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (55 mg), czerwien koszenilowa
(E 124) lak.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.
Tabletka dojelitowa koloru jasnor6zowego, o biatym przetomie. Ksztatt tabletek: okragly, obustronnie

wypukty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaparcia roznego pochodzenia (nawykowe i przewlekle zaparcia u obtoznie chorych, nawykowe
zaparcia w podesztym wieku, zaparcia po zmianie diety, zaparcia w okresie pooperacyjnym i inne).
Oproéznienia jelita przed badaniami diagnostycznymi i zabiegami chirurgicznymi (np. rektoskopia,
cholecystografia, urografia, rentgenodiagnostyka jamy brzusznej, zdjeciami radiologicznymi odcinka
ledzwiowo-krzyzowego kregostupa).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U dzieci ponizej 10 lat z przewleklym zaparciem produktu nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.
Produktu nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 4 lat.

Kroétkotrwate leczenie zaparé:

Doro$li i dzieci powyzej 10 lat:

Doustnie, 5 mg do 10 mg (1 do 2 tabletek) 1 raz na dob¢ (zwykle na noc).

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat:

Doustnie, 5 mg (1 tabletke) 1 raz na dobe (zwykle na noc).

Oproéznienie jelita przed badaniami diagnostycznymi i zabiegami chirurgicznymi:

Produkt nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Doro$li i dzieci powyzej 10 lat:

Doustnie, 10 mg (2 tabletki) rano oraz 10 mg (2 tabletki) wieczorem w przeddzien badania lub
zabiegu. Zwykle w dniu zabiegu wskazane jest dodatkowe zastosowanie bisakodylu doodbytniczo w
postaci czopka.

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat:

Doustnie, 5 mg (1 tabletka) wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu. Zwykle w dniu zabiegu
wskazane jest dodatkowe zastosowanie bisakodylu doodbytniczo w postaci czopka.

Osoby w wieku podeszlym, pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby:



Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki.
Sposéb podawania
Tabletki nalezy zazywac¢ w calosci (nie rozgryzac ani nie rozkruszac), obficie popija¢ woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Zespot ostrego brzucha (miedzy innymi niedrozno$¢ jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego), choroba
Lesniowskiego—Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, krwawienie z przewodu
pokarmowego, ciezkie odwodnienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatego i systematycznego stosowania bisakodylu, poniewaz prowadzi to do
nasilenia zaparcia i niemozno$ci wyproznienia bez zastosowania coraz silniejszych srodkoéw
przeczyszczajacych oraz moze powodowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (w tym
hipokaliemig). Jesli stosowanie lekow przeczyszczajacych konieczne jest codziennie, nalezy dazy¢ do
ustalenia przyczyny zaparcia.

Nie stosowa¢ w bolach brzucha o nieznanej przyczynie, gdy wystepuja nudnosci lub wymioty.
Odnotowano przypadki zawrotéw gltowy i (lub) omdlenia w trakcie defekacji u pacjentow
przyjmujacych leki przeczyszczajace, jednak nie wiadomo, czy sa one spowodowane parciem na
stolec, czy tez pojawiaja si¢ w wyniku odruchu naczyniowo-nerwowego wywolanego bolem
Zwigzanym z zaparciem.

Bisacodyl VP jest produkowany w postaci tabletki dojelitowej, zapobiegajacej draznigcemu dziataniu
leku na zotadek, dlatego tez tabletka powinna by¢ potknigta w catosci bez uprzedniego rozkruszania
lub rozgryzania.

U dzieci ponizej 10 lat z przewlektym zaparciem, a takze u pacjentow w kazdym wieku, u ktorych
produkt jest stosowany w celu oproznienia jelita przed badaniami diagnostycznymi i zabiegami
chirurgicznymi nie nalezy stosowac produktu bez zalecenia lekarza.

Specjalne ostrzezenia dotyczqce substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Czerwien koszenilowa
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu Bisacodyl VP jednoczesnie z lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy lub
mlekiem zwigksza ryzyko wystgpienia podraznienia btony $§luzowej zotadka. Produkt nalezy
przyjmowac nie wczesniej, niz 1 godzing po przyjeciu leku zobojetniajagcego sok zotadkowy Iub
wypiciu mleka.

Bisakodyl, szczegodlnie stosowany w duzych dawkach, moze nasila¢ dziatanie glikozydow naparstnicy
poprzez zaburzanie rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Jednoczesne stosowanie z bisakodylem lekéw moczopgdnych lub kortykosteroidow zwicksza ryzyko
wystgpienia zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej. Jednak zaburzenia te obserwuje si¢ glownie
wowczas, gdy bisakodyl stosowany jest w dawkach wigkszych niz zalecane.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu
1 rozw0j pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajgce. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane.

Ciaza

Produktu Bisacodyl VP nie wolno stosowac w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersig

Cho¢ nie wiadomo, czy bisakodyl przenika do mleka kobiecego, nie zaleca si¢ stosowania produktu
przez karmigce matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bisacodyl VP nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zamieszczone w ponizszej tabeli byty obserwowane i zgloszone w zwigzku ze

stosowaniem bisakodylu i wystgpowaly z nastepujaca czestoscia: bardzo rzadko (<1/10 000), czgstosé
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko reakcje alergiczne wlacznie z pojedynczymi przypadkami obrzgku
naczynioruchowego i reakcjami anafilaktoidalnymi

Zaburzenia zolgdka i jelit

Nieznana: boéle brzucha i biegunka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U os06b, ktore przedawkowaty bisakodyl moga wystapic: biegunka, kurczowe bole brzucha i
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (gtdéwnie hipokaliemia) z wszystkimi jej konsekwencjami
(np. u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie glikozydy naparstnicy doj$¢ moze do zwigkszenia sity
dziatania tych lekow).

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W celu zmniejszenia absorpcji leku nalezy sprowokowac¢ wymioty lub zastosowaé ptukanie zotadka.
Jako ze brak jest specyficznej odtrutki, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe, przede wszystkim
wyrownanie zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej oraz podawanie lekow spazmolitycznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewod pokarmowy i metabolizm. Leki przeczyszczajace, kontaktowe.
Bisakodyl.

Kod ATC: A06A B02

Bisakodyl jest srodkiem przeczyszczajacym i wiatropednym dziatajacym bezposrednio na jelito grube.
Poprzez bezposredni wptyw na zwoje podsluzowkowe powoduje nasilenie czynnos$ci skurczowej jelit
1 pobudzenie perystaltyki. Ponadto zwigksza ilo$¢ niewchtonigtej wody i elektrolitow w jelicie
grubym, co réwniez wptywa na dziatanie przeczyszczajace leku.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Bisakodyl przeksztalcany jest w jelitach przez enzymy btony $luzowej do desacetylobisakodylu i w tej
postaci ulega wchlonigciu, a nast¢pnie wydalany jest z moczem i z6tcig (w formie sprz¢zonej z
kwasem glukuronowym).

Wyproéznienie wystepuje zazwyczaj po ok. 6 godzinach po podaniu doustnym (po 6-12 godzinach,
jesli lek stosuje si¢ przed snem).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono rozlegtych badan przedklinicznych zgodnie ze wspotczesnymi standardami.

W testach na myszach i szczurach bisakodyl nie wykazywat dziatania rakotwoérczego, mutagennego i
genotoksycznego.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach, ktérym podawano bisakodyl w dawkach mniejszych
niz 70-krotno$¢ dawki zalecanej dla ludzi nie stwierdzono, by lek ten uposledzat ptodnos¢ badz tez
wplywal niekorzystnie na ptod. Jednak w badaniu, w ktérym lek ten podawany byt szczurom w dawce
rownej 70-krotnosci dawki zalecanej dla ludzi stwierdzono zmniejszenie przezywalno$ci mtodych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: Skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, talk, magnezu stearynian, zelatyna.

Otoczka: Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu wodorotlenek, trietylu
cytrynian, Polisorbat 20, talk, tytanu dwutlenek (E171), czerwien koszenilowa (E 124) lak,
symetykon.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AlI/PVC.
1 blister zawierajacy 30 tabletek dojelitowych w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1666

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 majal999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 pazdziernika 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



