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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BISACODYL GSK, 10 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 czopek zawiera 10 mg bisakodylu (Bisacodylum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek.

Czopki o barwie od biatej do kremowej i charakterystycznym ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bisakodyl jest stosowany:

° w krotkotrwatym objawowym leczeniu zapar¢, w tym zaparé nawykowych i przewlektych,
zapar¢ atonicznych (np. u pacjentéw obtoznie chorych oraz u pacjentéw w podesztym wieku),

o w przygotowaniu do badan diagnostycznych, zabiegéw chirurgicznych oraz potozniczych i w
okresie okotooperacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowac tylko u dorostych.
Przed zastosowaniem nalezy czopek wyja¢ z blistra. Podawaé doodbytniczo.

Krétkotrwale leczenie zaparé, w tym zaparé nawykowych i przewleklych, zaparé atonicznych

1 czopek (10 mg) raz na dobe, doraznie.
Stosowac¢ nie dtuzej niz pieé¢ dni.

Przygotowanie do badarn diagnostycznych i zabiegdéw chirurgicznych

W przygotowaniu do badan diagnostycznych i zabiegdéw chirurgicznych, w celu zapewnienia
catkowitego oczyszczenia jelita, stosuje si¢ skojarzone leczenie bisakodylem w postaci do podawania
doustnego i w postaci doodbytniczej.

Rano i wieczorem nalezy przyjaé po jednej dawce produktu leczniczego zawierajacego 10 mg
bisakodylu w postaci do podawania doustnego. Nastepnego dnia rano zastosowaé doodbytniczo 1
czopek (10 mg) produktu leczniczego Bisacodyl GSK.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie bisakodylu jest przeciwwskazane w nastgpujgcych sytuacjach:



. nadwrazliwos$¢ na bisakody! lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1,

o niedroznos¢ jelit,

o ostre stany zapalne w obrgbie jamy brzusznej, w tym zapalenie wyrostka robaczkowego i ostre
choroby zapalne jelit,

. ostry bol brzucha wystegpujacy jednoczesnie z nudnosciami i wymiotami, co moze wskazywad
na ciezkie schorzenia opisane powyzej,

. cigzkie odwodnienie,

. bisakodyl w postaci czopkdw nie powinien by¢ stosowany u pacjentow ze szczeling odbytu oraz
z zapaleniem odbytu lub odbytnicy z towarzyszacym owrzodzeniem lub uszkodzeniem
sluzéwki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Czas terapii

Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw przeczyszczajacych, stosowanie bisakodylu nie powinno
by¢ kontynuowane dtuzej niz przez 5 dni bez doktadnego zbadania przyczyny zapar¢. Przedtuzone
stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi elektrolitowej i hipokaliemii.

Jelitowa utrata plynéw

Jelitowa utrata ptynow moze prowadzi¢ do odwodnienia organizmu, czego objawem jest zwigkszone
pragnienie oraz skapomocz. Nalezy zaprzestaé stosowania bisakodylu u 0séb, u ktérych odwodnienie
moze by¢ szczegdlnie szkodliwe (np. u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub u pacjentow w
podesztym wieku). Leczenie mozna wznowié jedynie pod $cistg kontrolg lekarza (patrz punkt 4.8).

Krew w stolcu
U pacjentéw przyjmujacych bisakodyl mogg wystapi¢ stolce z domieszkg krwi, zazwyczaj o
niewielkim nasileniu i samoistnie ustepujace (patrz punkt 4.8).

Zawroty glowy i omdlenia

U pacjentéw przyjmujacych bisakodyl obserwowano zawroty glowy i (lub) omdlenia (patrz punkt
4.8). Dostgpne opisy przypadkéw wskazujg na omdlenia przy defekacji lub wazowagalng odpowiedz
organizmu na bol w podbrzuszu wywotany przez zaparcie, niekoniecznie zwigzane ze stosowaniem
bisakodylu.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego

W pojedynczych przypadkach, w nastepstwie zastosowania bisakodylu, obserwowano krwawe
biegunki i bole w podbrzuszu (patrz punkt 4.8). W niektdérych przypadkach stwierdzono zwigzek z
niedokrwieniem blony sluzowej okreznicy.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Brak szczeg6towych danych dotyczacych stosowania tego produktu u pacjentéw w podesztym wieku.
W badaniach klinicznych uczestniczyli pacjenci w wieku powyzej 65 lat i nie zaobserwowano dzialan
niepozadanych charakterystycznych dla tej grupy wiekowe;j.

Objawy w miejscu podania

Stosowanie czopkéw moze spowodowaé wystapienie miejscowego podraznienia lub bolesnosci w
szczegblnosci u pacjentéw ze szczeling odbytu oraz z zapaleniem odbytnicy lub odbytu z
towarzyszacym owrzodzeniem lub uszkodzeniem §luzéwki (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Leki moczopedne, kortykosteroidy

Jednoczesne stosowanie duzych dawek bisakodylu i diuretykéw lub adrenokortykosteroidow moze
zwigkszy¢ ryzyko zaburzen réwnowagi elektrolitowe;.



Glikozydy nasercowe
Zaburzenia rownowagi elektrolitowej moga zwieksza¢ wrazliwo$¢ na dzialanie glikozydow
nasercowych.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Bisakodylu nie nalezy podawa¢ kobietom w cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze, chyba ze w
opinii lekarza korzy$¢ ze stosowania leku przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu. Bisakodyl w
czasie cigzy moze by¢ stosowany wylacznie pod kontrolg lekarza. Nie przeprowadzono odpowiednio
kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. Podczas wieloletniego stosowania bisakodylu nie wykazano
niekorzystnego lub uszkadzajacego dziatania na ptéd.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig, chyba ze w opinii lekarza korzy$é ze
stosowania leku przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka. Bisakodyl w okresie karmienia piersig
moze by¢ stosowany wylgcznie pod kontrola lekarza. Badania kliniczne wykazaly, ze zaréwno
aktywna posta¢ bisakodylu (bis-(p-hydroksyfenylo)-pirydylo-2- metan, BHPM), jak i jego
glukuronowe pochodne nie przenikaja do mleka kobiecego.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan wptywu bisakodylu na ptodno$é u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu bisakodylu na zdolno$é prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jednakze, pacjentdw nalezy poinformowa¢ o mozliwosci wystapienia zawrotéw glowy i (lub) omdlen
zwigzanych z odpowiedzig wazowagalna (np. skurcz w obrebie jamy brzusznej) (patrz punkty 4.4 i
4.8).

Jesli u pacjenta wystapia skurcze w obrebie jamy brzusznej, powinien unikaé prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 < 1/100), rzadko (>1/10 000
< 1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: odwodnienie

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty glowy (patrz punkt 4.4)
Rzadko: omdlenia (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto: skurcze w obrebie jamy brzusznej, bdle brzucha, biegunka, nudnosci,

Niezbyt czesto: obecnos¢ krwi w stolcu, wymioty, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, podraznienie
okolic odbytu.



Rzadko. zapalenie jelita grubego.

W pojedynczych przypadkach, w nastepstwie zastosowania bisakodylu, obserwowano krwawe
biegunki i bole w podbrzuszu. W niektorych przypadkach stwierdzono zwiazek z niedokrwieniem
blony sluzowej okreznicy

Zglaszanie podejrzewanych dzialaf niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Stosowanie duzych dawek moze spowodowaé skurcze w obrebie jamy brzusznej oraz biegunke
polaczong ze znaczng utratg wody, potasu i innych elektrolitéw.

Przewlekle stosowanie lekow przeczyszczajacych w nadmiernych dawkach moze stac sie przyczyng
chronicznych biegunek, boléw brzucha, hipokaliemii, wtérnego hiperaldosteronizmu i kamicy
nerkowej. Znane sa rowniez przypadki uszkodzenia kanalikéw nerkowych, zasadowicy metaboliczne;j
i ostabienia sity migsniowej w nastepstwie hipokaliemii spowodowanej przewlektym
przedawkowaniem lekdw przeczyszczajacych.

Leczenie:

W razie przedawkowania bisakodylu moze by¢ konieczne uzupetnienie ptynéw oraz wyrdéwnanie
stezenia elektrolitow. Jest to szczegdlnie istotne u dzieci i 0s6b w podeszlym wieku. W niektérych
przypadkach mozna podac¢ leki rozkurczowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy i metabolizm. Leki przeczyszczajace, kontaktowe.
Bisakodyl.
Kod ATC: A06A B02

Bisakodyl, ester octowy difenolu, jest lekiem przeczyszczajacym, dziatajacym pobudzajaco na
perystaltyke jelita grubego w wyniku draznienia blony $luzowe;j jelit lub bezposredniego pobudzenia
zakoniczen nerwow splotow podsluzéwkowych i migsniowych. Bisakodyl stabo wchiania sie z jelit i
utrudnia wchianianie elektrolitow. Zwigksza tym samym, na zasadzie osmozy, zawartos¢ wody w
swietle jelita, co powoduje zmigkczenie stolca utatwia jego przesuwanie przez jelito grube. Zwigksza
si¢ takze objeto$¢ mas katowych, co stymuluje perystaltyke jelitowa, utatwia defekacje i oczyszczenie
jelita np. przed badaniami diagnostycznymi.

Dzialanie przeczyszczajace wystepuje ok. 20 — 45 minut od zastosowania.

Enzymy bakterii jelita grubego metabolizujg bisakodyl do terapeutycznie aktywnego difenolu, ktory w
watrobowym efekcie pierwszego przejécia jest sprzegany z kwasem glukuronowym i siarkowym, aby
w tej postaci, z zolcig, wrécié do jelita, ulegajac w ten sposéb krgzeniu jelitowo-watrobowemu,
przedtuzajacemu dzialanie bisakodylu.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Wechianianie bisakodylu po podaniu doodbytniczym jest minimalne.

Metabolizm

Bisakodyl wchlonigty ulega dezacetylacji w watrobie do pochodnej fenylowej (bis-(p-
hydroksyfenylo)-pirydylo-2-metan, BHPM),

Wydalanie

Bisakodyl jest wydalany glownie z kalem. Niewielka ilo$¢ wydalana jest z moczem w postaci
glukuronidu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostepnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mikrowosk
Tluszez staty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister migkki z folii (PVC/PE), w tekturowym pudeltku.

5 czopkow (1 blister 5 sztuk).

10 czopkoéw (2 blistry po 5 sztuk).

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

Nie nalezy dzieli¢ czopkéw, poniewaz nieprawidtowe warunki przechowywania mogg byé przyczyng
nieréwnej dystrybucji substancji czynne;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

o



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189,

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200 fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2570

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

07.12.1966 r./13.05.1978 r./30.12.1989 r./08.06.1999 r./16.08.2004 r./06.06.2005 r./10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



