AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12640/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bisacodil Sintofarm 10 mg supozitoare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare supozitor contine bisacodil 10 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Supozitoare
Supozitoare in forma de torpild cu suprafata netedd, omogene in sectiune,de culoare alba pana la alb-
gélbuie, fara miros.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul constipatiei, atunci cand este necesar un laxativ stimulant.
Pentru pregétirea procedurilor diagnostice pre- si postoperator si in cazurile care necesita facilitarea
evacuarii colonului.

4.2 Doze si mod de administrare
Daca nu este prescris altfel de catre medic, sunt recomandate urmatoarele doze:

Copii cu varsta sub 10 ani care au constipatie cronica sau persistenta vor fi tratati numai sub
supravegherea unui medic. Bisacodil Sintofarm 10 mg supozitoare nu va fi utilizat de copii cu varsta sub 4
ani.

Doza recomandata:

Tratamentul de scurtd durata pentru constipatie:

Adulti si copii cu varsta peste 10 ani: doza recomandata pentru efect imediat este de 1 supozitor Bisacodil
Sintofarm 10 mg.

Copii 4-10 ani : doza recomandata pentru efect imediat este de 5 mg bisacodil; pentru administrarea acestei
doze sunt disponibile supozitoare cu aceastd concentratie de substanta activa.

Pentru pregétirea procedurilor de diagnosticare si preoperatorie:

Medicamentul trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala.

Adulti si copii cu varsta peste 10 ani: doza recomandata este de 10 mg bisacodil dimineata si 10 mg
bisacodil seara administrat pe cale orald (este necesara o forma farmaceutica corespunzatoare) si 1
supozitor Bisacodil Sintofarm 10 mg 1n dimineata urmatoare.




Copii cu varsta intre 4 -10 ani : doza recomandata este de 5 mg bisacodil seara administrat pe cale orala
(este necesara o forma farmaceuticd corespunzatoare) si 1 supozitor care contine 5 mg bisacodil in
dimineata urmatoare.

Cand se foloseste bisacodil pentru pregatirea pacientului pentru examinare radiografica a abdomenului sau
pregatire preoperatorie, formele cu administrare orala trebuie combinate cu supozitoarele pentru evacuarea
completd a continutului intestinelor .

Supozitoarele sunt de obicei eficiente in aproape 20 minute (intre 10 si 30 minute). Acestea trebuie
desfacute si introduse 1n rect cu varful ascutit Tnainte.

Pentru varstnici: nu sunt disponibile informatii specifice pentru folosirea bisacodilului la varstnici. In
studiile clinice, care au inclus si pacienti peste 65 ani, nu a fost raportata nici o reactie adversa la aceasta
grupa de varsta.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la bisacodil sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Bisacodil Sintofarm 10 mg supozitoare este contraindicat la pacientii cu ileus, obstructie intestinala,
abdomen acut chirurgical inclusiv apendicita, boli inflamatorii intestinale acute si la pacientii cu dureri
abdominale severe asociate cu greata si varsaturi, care pot fi semne ale unei afectiuni severe.

Stari de deshidratare severa.

Bisacodil Sintofarm 10 mg supozitoare este contraindicat atunci cand exista fisuri anale sau proctite
ulcerative cu leziuni ale mucoasei.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar tuturor laxativelor, Bisacodil Sintofarm nu trebuie administrat zilnic mai mult de 5 zile la rand
fara a investiga etiologia constipatiei prin diagnostic diferential.

Administrarea prelungita in exces poate conduce la dezechilibre hidrice si electrolitice si la
hipokaliemie.

Pierderea de lichide la nivelul intestinelor poate provoca deshidratarea. Simptomele pot include
senzatia de sete si oligurie. La pacientii care suferd pierderi de lichid la nivelul intestinelor, la care
deshidratarea poate fi periculoasa (de exemplu la pacienti cu insuficienta renald, pacienti varstnici)
administrarea Bisacodil Sintofarm trebuie intrerupta apoi continuatd numai sub supraveghere
medicala.

Pacientii pot manifesta hematochezie (scaun cu sange) care este in general usoara si reversibila.

La pacientii carora li s-a administrat Bisacodil Sintofarm au fost raportate ameteli si/sau sincope.
Detaliile mentionate 1n aceste cazuri sugereaza ca evenimentele pot fi corelate cu sincopa determinata
de defecatie (sau cu sincopa atribuitd eforturilor din timpul defecatiei) sau cu raspunsul vasovagal la

durerile abdominale datorate constipatiei dar nu in special a Bisacodil Sintofarm.

Au existat rapoarte izolate privind durerea abdominala sau diareea cu sange dupa administrarea
bisacodil. Unele cazuri s-au dovedit a fi asociate cu ischemia mucoasei colonului.

Utilizarea supozitoarelor poate determina senzatie de durere sau de iritatie locala in special in cazul
fisurilor anale si a proctitelor ulcerative.

La copii cu varsta sub 10 ani nu trebuie administrat Bisacodil Sintofarm fara recomandarea medicului.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul in care sunt luate doze prea mari de Bisacodil Sintofarm, administrarea concomitenta de
medicamente diuretice si adreno-corticosteroizi poate creste riscul aparitiei dezechilibrelor
electrolitice.

Dezechilibrele electrolitice pot determina o sensibilitate crescuta la glicozidele cardiace.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu s-au efectuat studii adecvate si bine controlate la gravide. Experienta indelungata nu a evidentiat
aparitia unor reactii adverse sau a unor efecte daunatoare in timpul sarcinii.

Unele date clinice au evidentiat ca nici fractiunea activa a bisacodil BHPM (bis-(p-hidroxifenil)
piridil-2-metan) si nici glucuronidele sale nu sunt excretate in laptele matern, la femei clinic sanatoase.

Cu toate acestea, similar altor medicamente, Bisacodil Sintofarm nu trebuie administrat in timpul
sarcinii in special in primul trimestru sau in perioada aldptarii decét la recomandarea medicului dupa
analiza raportului risc potential pentru fat sau nou-nascut/beneficiu matern.

La om, nu au fost efectuate studii privind efectele Bisacodil Sintofarm asupra fertilitatii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele Bisacodil Sintofarm asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, pacientii trebuie preveniti ca, datoritd unui raspuns vasovagal (de exemplu spasm
abdominal) pot manifesta ameteli si/sau sincopa. Daca pacientii prezinta spasm abdominal, trebuie sa
evite activitati potential periculoase, cum sunt conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie:
-Foarte frecvente (>1/10);

-Frecvente (>1/100 si <1/10);

-Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

-Rare (>1/10000 si <1/1000);

-Foarte rare (<1/10000);

-Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile);

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in timpul tratamentului sunt durerea abdominala si diareea.

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.
Tulburari ale sistemului imunitar

Rare:reactii de hipersensibilitate, angioedem, reactii anafilactice.

Tulburari metabolice si de nutritie
Rare:deshidratare

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: ameteli.
Rare: sincopa.



Ametelile si sincopa care apar dupa utilizarea bisacodil par a fi consecinta unui raspuns vasovagal (de
exemplu spasm abdominal, defecatie).

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: crampe abdominale, dureri abdominale, diaree, greata.

Mai putin frecvente: disconfort abdominal, varsaturi, hematochezie (scaun sanguinolent), disconfort
anorectal.

Rare: colita.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome
La administrarea de doze mari pot sa apara scaune lichide (diaree), crampe abdominale si pierderi de
lichide, de potasiu si de alti electroliti semnificative clinic.

Supradozajul cronic cu Bisacodil Sintofarm 5 mg, similar altor laxative poate produce diaree cronica,
dureri abdominale, hipokaliemie, hiperaldosteronism secundar si litiaza renala. Afectarea tubulara
renald, alcaloza metabolica si slabiciune musculara, secundara hipokaliemiei au fost, de asemenea,
descrise asociate abuzului cronic de laxative.

Tratament

Dupa ingestia de Bisacodil Sintofarm, absorbtia poate fi micsorata sau impiedicata prin provocarea de
varsaturi sau prin lavaj gastric. Pot fi necesare administrarea de lichide si corectarea dezechilibrului
electrolitic, mai ales la varstnici i la tineri. Administrarea de antispastice poate fi utila.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: laxative de contact, codul ATC: AO6ABO2.

Bisacodilul este un laxativ cu actiune locala, din grupa derivatilor de difenilmetan. Ca laxativ de
contact, al carui efect de laxativ neabsorbabil (laxativ stimulant) a fost descris, bisacodilul, dupa
hidroliza in intestinul gros, stimuleaza mucoasa colonului (si ca urmare este stimulat peristaltismul
intestinal si de asemenea acumularea de apa si consecutiv de electroliti in lumenul colonului; acestea
determind stimularea defecatiei, reducerea duratei tranzitului si diminuarea consistentei materiilor
fecale) si a mucoasei rectului (avand ca urmare cresterea motilitatii rectului si o senzatie de umplere
rectald).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald sau rectald, bisacodil este rapid hidrolizat la principiul activ bis-(p-
hidroxifenil)-piridil-2-metan (BHPM), in principal de catre enzimele esteraze ale mucoasei intestinale.



Administrarea bisacodil sub forma de drajeuri gastrorezistente a evidentiat o concentratie plasmatica
maxima a BHPM intr-un interval de 4- 10 ore dupd administrare, in timp ce efectul laxativ a aparut la
6-12 ore dupa administrare. in schimb, dupa administrarea sub forma de supozitor, efectul laxativ s-a
instalat in medie in aproximativ 20 de minute dupa administrare, iar in unele cazuri dupa 45 de minute
de la administrare. Concentratiile plasmatice maxime de BHMP au fost atinse la 0,5 — 3 ore dupa
administrarea sub forma de supozitor. De aici apare necorelarea efectului laxativ al bisacodilului cu
concentratia plasmatici a BHPM. In schimb, BHPM actioneaza local in partea inferioara a intestinului
si nu exista nicio relatie intre efectul laxativ si concentratia plasmatica a substantei active. Din aceasta
cauza, drajeurile gastrorezistente de bisacodil sunt rezistente la actiunea sucului gastric si a celui din
intestinul subtire. Astfel eliberarea medicamentului se realizeaza in special in colon, locul de actiune
dorit.

Dupa administrare orald si rectala, numai mici cantititi de medicament sunt absorbite si sunt aproape
complet conjugate in peretele intestinal si ficat pentru a forma glucuronide inactive BHPM.

Timpul de injumatatire plasmatica al glucuronidelor BHPM a fost estimat a fi de 16,5 ore. Dupa
administrarea bisacodil drajeuri gastrorezistente, o medie de 51,8% din doza administrata a fost
regasita in fecale sub formd de BHPM liber si o medie de 10,5% a fost regasita in urina sub forma de
glucuronide BHMP. Dupa administrarea sub forma de supozitoare o medie de 3,1% din doza a fost
regasita sub forma de glucuronide in urina. Scaunul a continut o cantitate mare de BHMP (90% din
cantitatea totald excretatd), pe 1anga o cantitate mica de bisacodil nemodificat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru (Aerosil 200 Pharma)
Parafina lichida

Gliceride de semisinteza (Witepsol H15)

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii termosudate PVC-PE a céte 3 supozitoare
Cutie cu 2 folii termosudate PVC-PE a cate 5 supozitoare

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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