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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BISACODYL-K

5 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna obalena tableta obsahuje 5 mg bisakodylu.

Pomocné latky so znamym téinkom:
Jedna obalena tableta obsahuje 60 mg monohydratu laktozy a 115,92 mg sachar6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Obalena tableta.

HnedozIté, bikonvexné, okrahle obalené tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Bisakodyl je indikovany
e nazmiernenie prilezitostnej zapchy a nepravidelnosti vo vyprazdiovani,
e pri chronickej zéapche, napr. pri dlhotrvajiicej imobilite alebo pri zapche suvisiacej
s hemoroidmi,
e na vyprazdnenie Criev pred chirurgickym zakrokom alebo diagnostickym vySetrenim, ako je
napr. radiologické vysetrenie alebo kolonoskopia.

Bisakodyl pomaha obnovit’ normalnu defekaciu po operacnom zakroku a po poérode (taktiez mdze
byt pouzity v priebehu tehotenstva ale len v odporuc¢enych davkach, nakol'ko vyssie davky by mohli
vyvolat’ kontrakcie maternice) a moze byt’ pouZity na vyprazdnenie ¢reva pred pérodom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Deti vo veku 10 rokov a mladsie s chronickou zapchou maji byt lie¢ené len pod dohl'adom lekara.
Bisakodyl sa nema pouZivat’ u deti mladsich ako 2 roky .

Kratkodoba lie¢ba zapchy:

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov:
Odporucana davka je 1-2 tablety (5-10 mg) denne pred spanim.

Deti vo veku 2-10 rokov:
Odporacana davka je 1 tableta (5 mg) denne pred spanim.
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Deti vo veku 2-3 roky maji uzivat’ tablety vynimoc¢ne, po odporuceni lekarom a pokial’ to umoznia
schopnosti dietat’a (riziko vdychnutia tablety). U tejto vekovej skupiny méze byt vhodné podat’
bisakodyl vo forme ¢apikov.

Priprava na diagnostické vySetrenie a predoperaéna priprava:

Liek sa ma sa uzivat’ len pod dohl'adom lekara.
Odporuca sa kombinované podavanie tabliet a ¢apikov.

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov:
Odporucana davka su 2 tablety (10 mg) rano a 2 tablety (10 mg) vecer. Nasledujuci den rano sa
odportca podat’ bisakodyl vo forme capiku.

Deti vo veku 4-10 rokov:
Odportcana davka je 1 tableta (5 mg) vecéer. Nasledujuci defi rano sa odporuca podat’ bisakodyl

(5 mg) vo forme ¢apiku.

Spdsob podavania

Tableta sa ma prehltnit’ cela a ma sa zapit’ tekutinou (nie mliekom). Nema sa rozhryzt’ ani rozdrvit’
pretoze moze dojst’ k podrazdeniu zalidocnej sliznice.

Pocas liecby BISACODYLOM-K ma pacient pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Tablety sa maju uzivat’ prednostne vecer pred spanim, ale taktieZ sa mézu uzivat’ rano. Ak sa tablety
uziju vecer, vyvolaji vyprazdnenie ¢riev v priebehu 8 — 12 hodin a ak sa uziju rano vyvolaju ho do
6 hodin.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Stimulujuce laxativa s kontraindikované pacientom s aktnym bruchom, apendicitidou, intestinalnou
obstrukciou alebo gastrointestinalnym krvacanim.

Zapalové ochorenia ¢riev a silna abdominalna bolest’ spojena s nevolnost'ou a vracanim, ktoré mézu
indikovat’ vysSie uvedené zavazné stavy.

Zavazna dehydratacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa odporuca uzivat’ len vtedy, ak st opatrenia ako prijem dostatoéného mnozstva tekutina a
pohyb nedostatoéné. Ak je to mozné, pacient nema uzivat liek dlhsie ako 1 tyzden, pretoze dlhodobé
uzivanie moze viest’ K hypotonii a/alebo atonii ¢riev, zavislosti na defekacii vyvolanej laxativom

a k inym neziaducim G¢inkom (pozri Cast’ 4.9).

Ak je zapcha nahla a trva dlhsie ako 2 tyzdne, treba vylucit jej organicki pricinu.

Zvlastnu opatrnost’ treba venovat’ pacientom s abdominalnou bolest'ou, nevol'nost'ou alebo vracanim,
pretoze to moze signalizovat’ organické ochorenie.

Zvlastnu opatrnost’ vyzaduji aj pacienti so zapalovym ochorenim Eriev.

Rektalne krvacanie alebo neschopnost’ vyprazdnit’ sa po uziti laxativ mézu signalizovat’ vazny stav, ak
sa vyskytna, liek sa ma prestat’ uzivat’ a je potrebné zistit’ pri¢inu tohto stavu.

Dlhodob¢ uzivanie moze sposobit’ poruchy rovnovéahy tekutin a elektrolytov (hypokaliémia).
Pacienti, kori st zavazne dehydrovani, maja byt pred uzitim laxativ dostato¢ne hydratovani.

Stimula¢né laxativa vratane bisakodylu nepomahaju pri znizovani hmotnosti (pozri Cast’ 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).
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U pacientov uzivajucich bisakodyl bol hlaseny zavrat a/alebo synkopa. Nie je zname, ¢i i§lo o synkopu
spojenu s defekéciou (synkopa spdsobena tlakom pocas defekacie) alebo iSlo o vazovagélnu odpoved’
na abdominalnu bolest’ spojent so zapchou. Nemusi to byt’ nevyhnutne v spojeni s podavanim
samotného lieku obsahujiceho bisakodyl.

Deti mladsie ako 10 rokov majt pri chronickej zapche uzivat BISACODYL-K len pod dohl'adom
lekara. Liek sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Pri vyhodnocovani vysledkov endoskopickych vySetreni treba vziat’ do tvahy skuto¢nost’, Ze ¢revna
sliznica méze byt podrazdena po uziti stimulujucich laxativ.

Jedna tableta BISACODY LU-K obsahuje 60 mg monohydratu laktozy. Pacienti so zriedkavymi
dediénymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-
galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Jedna tableta BISACODYLU-K obsahuje 115,92 mg sachar6zy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktézy, gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy
a izomaltazy nesmu uZzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie Kortikosteroidov a niektorych diuretik (tiazidy, furosemid) zvysuje riziko
hypokaliémie a elektrolytovej nerovnovahy. Hypokaliémia zvysuje citlivost myokardu na srdcové
glykozidy.

Medzi podanim BISACODYLU-K a prijmom mlieka alebo uzitim antacid musi uplynat’ najmene;j
jedna hodina.

Laxativa m6zu znizovat’ absorpciu peroralnych antikoagulancii a izoniazidu.
Peroralne lieky sa maju uzivat’ najmenej 2 hodiny pred alebo 2 hodiny po uziti BISACODYLU-K.

Stubezné uzivanie inych laxativ mdze zosilnit’ gastrointestinalne neziaduce t€inky bisakodylu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o neziaducich ucinkoch v spojitosti s uzivanim bisakodylu pocas
gravidity a doj¢enia.

Liek sa moze v priebehu tehotenstva uzivat’ len na odporucenie lekara.

Dojcenie
Bisakodyl sa vylucuje do materského mlieka a preto sa jeho uZivanie v priebehu dojcenia neodporuica.

Fertilita
Neuskuto¢nili sa ziadne $tudie o ué¢inkoch na I'udsku fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BISACODYL-K nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Pacientov je vsak potrebné upozornit, ze v dosledku vazovagalnej odpovede (napr. brusné kice) sa
moze vyskytnut’ zavrat a/alebo synkopa. Ak sa u pacientov vyskytnu brusné ki¢e, musia sa vyhybat’
potencidlne nebezpeénym ¢innostiam, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky
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Neziaduce tcinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ pocas lieCby bisakodylom, st zoradené do nasledovnych
skupin podla frekvencie vyskytu:

- vel'mi Casté (> 1/10),

- casté (> 1/100 az < 1/10),

- menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- nezndme (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov).

V kazdej skupine frekvencii st neziaduce U¢inky zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Frekvencia neziaducich ucinkov je zoradena podla jednotlivych organovych systémov:

Poruchy imunitného systému
- zriedkavé: anafylaktické reakcie, angioedém, precitlivenost’.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
- zriedkavé: dehydratacia.

Poruchy nervového systemu

- menej Casté: zavrat.

- zriedkavé: synkopa.

Zavrat a synkopa vyskytujuce sa po uziti bisakodylu sa zdaji byt v stlade s vazovagalnou odpoved’ou
(napr. na brusné kice, defekaciu).

Gastrointestindlne poruchy

- Casté: brusné krée, abdominalna bolest’, hnacka a nevol'nost’.

- menej ¢asté: hematochézia (krv v stolici), vracanie, abdominalny diskomfort, anorektalny
diskomfort.

- zriedkavé: kolitida vratane ischemickej kolitidy.

Ak sa vyskytnu zavazné neziaduce ucinky, lieCba sa ma prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie alebo dlhodobé uzivanie lieku mézu viest’ k hnacke, brusnym ki¢om a klinicky
vyznamne;j strate tekutin a elektrolytov, najma draslika.

Pri dlhodobom uzivani alebo predavkovani mézu laxativa spdsobit’ chronickl hnac¢ku, abdominalne
bolesti, hypokaliémiu, sekundarny hyperaldosteronizmus a oblickové kamene. V stvislosti s
chronickym zneuZivanim laxativ bolo tieZ popisané poskodenie renalnych tubulov, metabolicka
alkaldza a svalova slabost’ sekundarne po hypokaliémii.

Dlhodobé uzivanie moze spdsobit’ poskodenie ¢riev (hypotdnia a/alebo atdnia Criev) a zavislost’ na
defekacii vyvolanej laxativom.

Liecba

Po uziti peroralnych foriem bisakodylu mozno minimalizovat’ absorpciu alebo jej zabranit’ vyvolanim
vracania alebo vyplachom zaludka. M6ze byt potrebné nahradenie tekutin a Gprava nerovnovahy
elektrolytov. Toto je obzvlast dolezité u starSich a mladych I'udi. M6ze byt uzitocné podat’
spazmolytika..


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lieciva na zapchu, klyzmata
ATC kod: AO6AGO2

Bisakodyl stimuluje peristaltiku ¢riev a zvySuje mnozstvo tekutiny a elektrolytov v lumene tenkého

a hrubého ¢&reva. U¢inok nastupuje 6 aZ 12 hodin po perordlnom podani. Pri kontakte so sliznicou
hrubého Creva bisakodyl stimuluje nervové zakon¢enia a vyvolava parasympatické reflexy, ktoré vedu
k zvySeniu peristaltickej kontrakcii ¢reva. Znizuje absorpciu vody, elektolytov a glukdzy v tenkom

a hrubom ¢reve inhibiciou Na/K pumpy a zvysuje hladinu prostaglandinov v sliznici a lumene ¢riev.
Bisakodyl umoziiuje dostatocné bezbolestné precistenie Criev, ktoré v niektorych pripadoch méze
nahradit’ vyplach.

Ako laxativum, ktoré pdsobi na hrubé crevo, bisakodyl Specificky stimuluje proces prirodzené¢ho
vyprazdnovania v dolnej Casti gastrointestinalneho traktu. Preto je bisakodyl netéinny pri zmene
travenia alebo absorpcie kalorii alebo zakladnych Zivin v tenkom Creve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa bisakodyl rychlo meni na aktivny metabolit bis(p-hydroxyphenyl)pyridyl-2-
metan. Slabo, ale variabilne sa absorbuje v tenkom ¢reve po peroralnom podani. Malé absorbované
mnozstvo bisakodylu sa v peceni rychlo deacetyluje na bisakodyl difenol, ktory sa konjuguje

s kyselinou glukurénovou. Bisakodyl sa prevazne vylucuje stolicou. Priblizne jedna Stvrtina peroralnej
davky bisakodylu sa za 48 hodin objavi v moc¢i ako bisakodyl difenol glukuronid.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita: V $tudii (jednorazové podanie) bola stanovena akutna peroralna hodnota LDso u
potkanov 4,32 + 1,09 g/kg telesnej hmotnosti, u mys$i 17,5 + 3,1 g/kg. Akutnu peroralnu hodnotu LDsg
u psov nebolo mozné stanovit’ pre emeticky ti¢inok bisakodylu, ale vysledky ukazali, Ze tento druh je
menej citlivy ako hlodavce.

Chronicka toxicita: Testy chronickej toxicity u potkanov kimenych bisakodylom viac ako 44

mesiacov nepreukdzali abnormalne zmeny hmotnosti, zvierata kfmené 5-nasobkom l'udskej davky
mali normalny prirastok na hmotnosti. Neboli zaznamenané hematologické alebo histopatologické
neziaduce u¢inky. Ziadne zmeny neboli zaznamenané u psov kfimenych bisakodylom 21 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
sachar6za
monohydrat laktozy
kukuri¢ny Skrob
zelatina

mastenec

kyselina stearova
polyetylénglykol

Obal:
kopolymér kyseliny metakrylovej typ A
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kopolymér kyseliny metakrylovej typ B

triacetin

mastenec

sachar6za

arabska guma

zIty oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

AI/PVC blistrova folia, papierova skatul’ka.

Obsah balenia: 15 a 105 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zliecku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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