KISA URUN BILGisIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BiISAKOL enterik kaph draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir draje,

Etkin madde:

Bisakodil 5,000 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz 46,600 mg
Seker 76,622 mg
Ponceau 4R 0,165 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enterik kapli draje
Kirmizi renkli, parlak, yuvarlak draje.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

BISAKOL,

Kronik ya da akut konstipasyonun kisa siireli tedavisinde

Ameliyat veya radyolojik incelemelerden 6nce barsagin bosaltilmasinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi

Konstipasyonun kisa siireli tedavisinde:

Yetiskinler ve 10 yasin tizerindeki ¢ocuklar: Giinde 1 veya 2 draje (5 -10 mg) yatmadan dnce
alinmalidir.

4 — 10 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde 1 draje (5 mg) yatmadan 6nce alinmalidir.

Tedaviye en diisiik doz ile baslanilmasi 6nerilir. Doz, diizenli defekasyonu saglamak amaciyla

Onerilen maksimum doza gore ayarlanabilir. Maksimum giinlik doz agilmamalidir.



Diizenli defekasyon saglandiktan sonra doz diisiiriilmelidir. Sonrasinda ila¢ genellikle kesilir.
Kronik ya da persistan konstipasyonu olan 10 yas ve altindaki ¢ocuklar doktor kontroliinde

tedavi edilmelidir. Bisakodil 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Ameliyat ve radyolojik incelemelerden dnce:

Defekasyonun kolaylastirtlmasinin gerekli oldugu teshis prosediirlerinin hazirlik agamasinda,
ameliyat dncesi veya sonrasi tedavilerde BISAKOL tibbi gézetim altinda uygulanmalidur.
Yetiskinler ve 10 yasin tizerindeki gocuklar: Sabah 2 draje (10 mg) ve aksam 2 draje (10 mg)
kullanilmasi 6nerilir.

4 — 10 yas arasindaki ¢ocuklar: Aksam 1 draje (5 mg) kullanilmasi 6nerilir.

Uygulama sekli:

BISAKOL bir biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile yutulmalidir.

Ertesi sabah defekasyon saglamak i¢in BISAKOL’iin gece alinmasi tavsiye edilir.

Enterik kapli drajeler, enterik kaplamanin zamanindan 6nce ¢6ziinmesinin 6nlenmesi igin {iist
gastrointestinal kanalin asiditesini diisiiren, siit, antasid veya proton pompasi inhibitérii ilaglar

gibi lirtinler ile birlikte alinmamalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Konstipasyonun kisa siireli tedavisinde:

4 — 10 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde 1 draje (5 mg) yatmadan énce alinmalidir.

Amelivat ve radyoloijik incelemelerden 6nce:

4 — 10 yag arasindaki ¢ocuklar: Aksam 1 draje (5 mg) kullanilmasi 6nerilir.

BISAKOL 4 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
BISAKOL 10 yagin altindaki gocuklarda doktor kontroliinde kullaniimalidur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullamim ile ilgili spesifik bir veri bulunmamaktadir. 65 yas iizerindeki hastalar1 da
iceren klinik ¢alismalarda, bu yas grubuna 6zel herhangi bir advers reaksiyon

raporlanmamustir.



4.3. Kontrendikasyonlar

BISAKOL,

e Bisakodil veya BISAKOL igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olan hastalarda

e Illeus’u olan hastalarda

e Intestinal obstriiksiyon’u olan hastalarda

e Akut apandisit, akut inflamatuar barsak hastaliklar1 gibi akut abdominal rahatsizliklarda

e Yukarida ad1 gegen ciddi rahatsizliklarin belirtisi olabilecek bulanti ve kusma ile iliskili
siddetli abdominal agr1 durumlarinda

e Siddetli dehidratasyonda

e 4 yagm altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Tiim laksatiflerde oldugu iizere BISAKOL, konstipasyonun nedeni arastirilmaksizin devamli

olarak 5 giinden fazla kullanilmamalidir.
Uzun siireli agirt kullanim s1vi ve elektrolit dengesizligi ve hipokalemiye neden olabilir.

Intestinal stvi kaybi dehidrasyonu arttirabilir. Oligiiri ve susuzluk bu durumun belirtileri
olarak ortaya ¢ikabilir. Dehidratasyonun zararh olabilecegi (6r. bobrek yetmezligi olan
hastalar, yaslh hastalar) sivi kayb1 olan hastalarda BISAKOL kesilmeli ve sadece tibbi gézetim

altinda yeniden kullanilmaya baglanmalidir.
Hastalarda genellikle hafif hematoksezi (diskida kan) goriilebilir.

Bisakodil alan hastalarda bas donmesi ve/veya senkop raporlanmustir. Elde edilebilen detayli
incelemeler bu vakalarm mutlaka bisakodil uygulamasi ile iligkili olmadigini, bu olaylarin
defekasyon senkopu (ya da defekasyondaki ikinmaya bagli senkop) veya konstipasyon ile

iliskili abdominal agriya vazovagal cevap ile tutarli oldugunu ortaya koymustur.
Bisakodil alimimi takiben meydana gelen abdominal agri ve kanli diyare ile ilgili izole
raporlar bildirilmistir. Bu vakalardan bazilarinin kolonik mukozal iskemi ile iligkili oldugu

gorlilmiistiir.

BISAKOL 10 yagin altindaki ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmaksizin kullanilmamalidir.



BISAKOL her drajede 46,600 mg laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.
BISAKOL her drajede 76,622 mg seker igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar: gerekir.

BISAKOL bilesimindeki ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasidler, proton pompasi inhibitorii ilaglar ve siit iiriinleri ile birlikte kullanildiginda
drajenin kaplama direnci azalabilir; bu durum dispepsi ve gastrik iritasyona sebep olabilir.
Diiiretikler veya adreno-kontikosteroidler ile birlikte yiiksek dozlarda bisakodil kullanilmasi
elektrolit dengesizligi riskini arttirabilir.

Elektrolit dengesizligi kardiyak glikozitlere kars1 duyarliligi arttirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogruma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BISAKOL’iin gebelik 6ncesi ve gebe kadinlarda kullanimina ve dogum kontrol yontemlerine
iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik dénemi

Gebe kadinlarda yapilmig yeterli kontrollii ¢aligma bulunmamaktadir. Uzun siireli deneyimde,
hamilelik boyunca istenmeyen zararl etkilere dair higbir bulguya rastlanmamustir.

Ancak tiim ilaglarda oldugu gibi BISAKOL doktor tarafindan gerekli goriilmedikge
hamilelikte, 6zellikle gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Klinik veriler bisakodilin aktif formunun ya da glukronidlerinin emziren saglikli kadinlarda
siit ile atitlmadigini gostermistir. Ancak tiim ilaglarda oldugu gibi BISAKOL doktor tarafindan
gerekli goriilmedikge emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi lizerine etkilerine iliskin herhangi bir ¢alisma yapilmamstir.



4.7. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

BISAKOL’iin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik ¢aligsma
yapilmamugtir.

Bununla birlikte hastalar, vazovagal yanit (6r. abdominal spazm) nedeniyle bas dénmesi
ve/veya senkop gegirebilecekleri konusunda uyarilmalidir. Hastalar abdominal spazm
gegirdiklerinde, ara¢ ve makine kullanmak gibi potansiyel tehlike iceren gérevlerden uzak

durmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavi sirasinda en sik raporlanan advers reaksiyonlar abdominal agri ve diyaredir.
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygmm ¢ 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100),
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000)

Bagisikhk sistemi hastahklar:

Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyoodem, hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastahiklan:

Seyrek: Dehidrasyon

Sinir sistemi hastahklar::

Yaygin olmayan: Bas donmesi

Seyrek: Senkop

Bisakodil aldiktan sonra meydana gelen bag donmesi ve senkopun bir vazovagal yamt (6r.
abdominal spazm, defekasyon) ile uyumlu oldugu gériilmektedir

Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin: Abdominal kramplar, abdominal agri, diyare, bulant:

Yaygin olmayan: Hematoksezi (diskida kan), kusma, abdominal rahatsizlik, anorektal
rahatsizlik

Seyrek: Kolit

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.ir; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)




4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Semptomlar:

Yiiksek dozlarda alindiginda sulu diski (diyare), abdominal kramplar ve klinik agidan 6nemli
s1v1, potasyum ile diger elektrolitlerin kaybt meydana gelebilir.

Laksatifler kronik yiiksek dozda alindiginda, kronik diyare, abdominal agri, hipokalemi,
sekonder hiperaldosteronizm ve bébrek tasina neden olabilir. Renal tiibiiler hasar, metabolik
alkaloz ve hipokalemi nedeniyle sekonder olarak goriilen kas giigsiizliigii de kronik laksatif
suistimali ile iligkili bulunmustur.

BISAKOL alimindan sonra, kusma ve gastrik  lavaj ile emilim minimize edilebilir ya da
tamamen engellenebilir. Sivi replasmani ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasi
gerekebilir. Bu Ozellikle yasli ve geng¢ hastalarda olduk¢a Onemlidir. Antispazmodik

uygulamasi da faydali olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Kontakt laksatifler

ATC kodu: AO6ABO02

Bisakodil dual etkili, difenilmetan tiirevi, lokal olarak etki gosteren bir laksatiftir. Bir kontakt
laksatif olmakla birlikte, antirezorptif hidragog etkileri de tanimlanmis olan bisakodil, hem
kalin barsak hem de rektum mukozasini, kalin barsakta hidrolizden sonra stimule eder. Kalin
barsak mukozasinin stimulasyonu kolon peristaltizmi ile birlikte kolon liimeninde sivi ve
dolayisiyla elektrolit birikimini arttirir. Bu durum defekasyonun stimiilasyonu, gegis
zamaninda azalma ve digkinin yumusamasiyla sonuglanir. Rektum stimiilasyonu motilitede

artisa ve rektal doluluk hissine neden olur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Oral uygulamay takiben bisakodilin ¢ok az bir miktar1 emilir ve bunun neredeyse tamamu
ince barsak duvarinda ve karacigerde inaktif form olan (p-hidroksifenil)-piridil-2- metan
(BHPM)’a glukronide konjuge olur.

Dagilim:

Oral uygulamadan sonra sistemik olarak ila¢ ¢ok az miktarda bulunur.



Biyotransformasyon:

Oral alim1 takiben, bisakodil enterik mukoza esterazlari tarafindan hizl bir sekilde aktif
bilesik olan BHPM’ a hidrolize olur. Enterik kapli bisakodil uygulanmasindan sonra
maksimum BHPM konsantrasyonlarina 4 -10 saat sonra ulagilirken, laksatif etkinin ilacin
allmimindan 6 -12 saat sonra basladig1 goriilmistir. BHPM, barsaklarin alt kisminda lokal
olarak etki eder ve aktif bilesigin plazma diizeyleri ile laksatif etki arasinda iliski yoktur.
Enterik kapli bisakodil mide ve barsak sivilarina direngli olacak sekilde formiile edilir. Bunun
sonucunda, ilacin ana salinimi esas etki etmesi istenen yer olan kolonda gergeklesir.
Eliminasyon:

BHPN glukronidin plazma eliminasyon yari Omriiniin yaklagik 16,5 saat oldugu tahmin
edilmektedir. Enterik kapli bisakodil uygulamasini takiben dozun ortalama %51,81 feges ile
serbest BHPM seklinde ve ortalama %10,5°1 idrarla BHPM glukronid olarak atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum;

Gegerli degil

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bisakodil 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bisakodil 10 yagsin altindaki ¢gocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
KUB’iin halihazirda diger kisimlarinda anlatilan pre-klinik verilere ilave edilecek ilgili bagka

bir bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

Misir nisastast
Talk

Povidon K30



Magnezyum stearat
Hidroksipropil metilseliiloz
Polietilen glikol 4000
Eudragit(1.30 D55)
Triasetin

Seker

Mikrokristalin seliiloz
Titanyum dioksit
Ponceau 4R
Karnauba mumu
Karbontetrakloriir

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Alii folyo blister ambalajda, 30 adet draje seklinde kullamima sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeli

-“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Recordati Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dogan Arasli Cad. No: 219
34510 Esenyurt / ISTANBUL
Tel: 0212 620 28 50
Fax: 0212 596 20 65



8. RUHSAT NUMARASI
193/64

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 30.09.1999

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



