AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3061/2010/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Stadalax 5 mg drajeuri gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare drajeu gastrorezistent contine bisacodil (4,4’-diacetoxy-difenil-pyridyl-2)-metan) 5 mg.

Excipienti: lactozd monohidrat 50,900 mg, ulei de ricin 0,780 mg, glucoza 0,338 mg, zahar 14,012
mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu gastrorezistent

Drajeuri gastrorezistente rotunde, biconvexe, de culoare alba, lucioase.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul de scurtd durata al constipatiei si al tulburdrilorcare necesita facilitarea evacuarii
colonului.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Copii si adolescenti

Copiii cu varsta pana la 10 ani cu constipatie cronica trebuie tratati doar sub supravegherea unui
medic.

Bisacodilul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani.

Tratament de scurta duratd al constipatiei

Adulti si copii cu vérsta peste 10 ani
1-2 drajeuri gastrorezistente (5-10 mg) pe zi, Inainte de culcare, pentru un efect imediat.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 10 ani:
1 drajeu gastrorezistent (5 mg) pe zi, inainte de culcare, pentru un efect imediat.
Utilizarea in tulburarile care necesitd facilitarea evacudrii colonului




In tulburirile care necesita facilitarea evacuirii colonului, dozele initiale sunt aceleasi cu cele pentru
tratamentul de scurta durata al constipatiei (1-2 drajeuri gastrorezistente). Dozele trebuie ajustate
continuu in functie de necesitatile afectiunii tratate.

Mod de administrare si durata tratamentului
Drajeurile trebuie luate de preferinta dimineata sau seara, pe stomacul gol. Acestea trebuie inghitite
intregi, cu lichide suficiente.

Administrarea seara duce la evacuarea colonului dupa aproximativ 10 ore. Administrarea dimineata,
pe stomacul gol, duce la evacuarea colonului dupa aproximativ 6 ore.

In absenta unui diagnostic confirmat, laxativele trebuie utilizate doar pe perioade scurte de timp.

In cazurile de constipatie cronica, trebuie facut un diagnostic diferential.
4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

e [leus, obstructie intestinala, tulburari gastrointestinale acute (de exemplu boli inflamatorii
intestinale acute, apendicita acuti)

e dureri abdominale severe asociate cu greatd si varsaturi, care pot fi semne ale unei afectiuni
severe.

e Copii cu varsta sub 2 ani

Stadalax nu trebuie utilizat in cazul tulburdrilor de echilibru hidric sau electrolitic (de exemplu
deshidratare severa).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

in cazurile de constipatie, laxativele trebuie utilizate doar pe o perioada scurti de timp (nu mai mult de
5 zile).

Pierderea de lichide la nivelul intestinelor poate provoca deshidratarea si poate declansa simptome
cum ar fi senzatie de sete si oligurie. In anumite situatii (de exemplu la pacienti cu insuficienta renala
sau la pacienti varstnici) aceasta poate avea efecte periculoase asupra sanatitii. In astfel de cazuri,
administrarea Stadalax trebuie Intrerupta iar apoi continuata doar sub supraveghere medicala.

In cazul utilizarii necorespunzitoare (pe o perioadd prea lungi sau in doze prea mari), este frecventd
pierderea de lichide, potasiu sau alti electroliti. Aceasta poate accentua inertia colonului. De asemenea,
pot aparea tulburari ale functiei cardiace si slabiciune musculara, in special n cazul asocierii cu
diuretice si corticosteroizi. Sensibilitatea la glicozidele cardiace poate creste.

Pacientii au raportat prezenta sangelui in scaun (hematochezie), aceasta a fost de obicei usoara si
reversibila.

La pacientii carora li s-a administrat bisacodil 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 atribuita eforturilor din timpul defecatiei) sau cu raspunsul vasovagal la
durerile abdominale datorate constipatiei, care fac necesara administrarea de laxative acestor pacienti,
dar nu in special a bisacodilului.

Copii si adolescenti

Inaintea utilizirii la copii cu constipatie cronic, trebuie facut un diagnostic diferential. Nu trebuie
administrat bisacodil la copii cu varsta sub 10 ani fara recomandarea medicului.

Stadalax contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
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utilizeze acest medicament.

Stadalax contine zahar si glucoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Stadalax contine ulei de ricin. Poate provoca jena gastrica si diaree.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Bisacodilul poate creste riscul de aparitie a dezechilibrelor electrolitice produse de alte medicamente
(de ex. diuretice, corticosteroizi). Dezechilibrele electrolitice (in special hipokaliemia) pot determina o
sensibilitate crescuta la glicozidele cardiace

Laptele si alte substante care neutralizeaza aciditatea gastrica (antiacide) nu trebuie utilizate in
asociere cu bisacodil. Daca este necesara utilizarea unor astfel de medicamente, acestea trebuie
administrate cu cel putin jumatate de ora dupa administrarea Stadalax.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra sarcinii la om.
De la punerea pe piata a bisacodilului, nu s-au raportat efecte nedorite sau daunatoare in timpul
sarcinii. Nu au fost efectuate studii controlate.

Din aceastd cauza, similar altor medicamente, Stadalax, trebuie administrat in timpul sarcinii numai
la recomandarea medicului.

Datele clinice arata ca nici metabolitul activ, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metan (BHPM), nici
glucuronoconjugati sai nu sunt excretati in laptele matern. Din aceastd cauza, Stadalax poate fi utilizat
in timpul alaptarii la recomandarea medicului..

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, pacientii trebuie informati ca datorita raspunsului vasovagal (de ex. crampe
abdominale), pot aparea reactii adverse cum sunt ametelile si/sau sincopele. Daca apar crampe
abdominale, pacientii trebuie sa evite activitatile potential periculoase cum sunt conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in timpul tratamentului sunt durerile abdominale si
diareea.

In cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii: 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, cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi
determinata pe baza datelor disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii anafilactice, edem angioneurotic, reactii de hipersensibilitate.

Tulburari metabolice si de nutritie
Rare: deshidratare

Tulburari gastro-intestinale



Frecvente:crampe abdominale, dureri abdominale, diaree, greata,varsaturi, prezenta sangelui in scaun
(hematocheza), disconfort abdominal, disconfort rectoanal
Rare:colita.

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).

4.9 Supradozaj
Simptome ale intoxicatiei

in cazurile de supradozaj pot sa apari diaree si crampe abdominale insotite de pierderi de lichide,
potasiu si de alti electroliti, semnificative clinic.

Tratamentul intoxicatiei

In cazul supradozajului acut, la scurt timp de la ingestie, efectele medicamentului pot fi micsorate sau
impiedicate prin provocarea de varsaturi sau prin lavaj gastric. Daca este necesar, trebuie luate in
considerare masuri de re-echilibrare. In anumite cinrcumstante, poate fi utild administrarea de
antispastice.

Precautii

Este in general cunoscut ca supradozajul cronic cu laxative (de ex. Stadalax), poate produce diaree
cronicd, dureri abdominale, hipokaliemie, hiperaldosteronism secundar si litiaza renala. Afectarea
tubulara renald, alcaloza metabolica si slabiciune musculara, secundara hipokaliemiei au fost, de
asemenea, raportate ca fiind asociate abuzului cronic de laxative.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: laxative de contact, codul ATC: AO6ABO02.

Bisacodilul este un laxativ din grupa derivatilor de difenilmetan care, dupa metabolizare inhiba
absorbtia de apa si mareste secretia de fluide si electroliti. Aceasta duce la reducerea consistentei
scaunului, cresterea volumului acestuia §i stimularea peristaltica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Biscaodilul este hidrolizat de citre enzimele mucoasei intestinale in desacetilbisacodil, care este
absorbit §i apoi excretat 1n bila sub forma de glucuronoconjugati. Forma activa, difenolul liber, se
formeaza la nivelul colonului prin descompunere bacteriand. Comparativ cu administrarea orala,
debutul actiunii este mai rapid in cazul acdministrprii rectale, datorita circulatiei entero-hepatice.
Biscaodilul este excretat in principal prin fecale, sub forma de desacetilbisacodil, cu o fractie minora
eliminatd pe cale renald sub forma de glucuronoconjugati. Nu sunt disponibile date privind
concentratiile plasmatice sau legarea de proteinele plasmatice.

Dupa administrarea de drajeuri gastro-rezistente efectul laxativ a aparut la 6-12 ore dupd administrare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acutd
Studiile de toxicitate acuta la diferite specii de animale nu au produs dovezi clare de sensibilitate.

Toxicitate cronica



Studiile de toxicitate cronica la sobolani si soareci nu au demonstrat efecte toxice.

Potential mutagen si carcinogen
Nu au fost efectuate studii de lunga durata privind potentialul carcinogen la animale. Bisacodilul nu a
prezentat efecte mutagene in vitro (testul Ames) sau in vivo (testul cu micronuclei la sobolan).

Toxicitate asupra functiei de reproducere
Studiile la sobolani au demonstrat efecte toxice asupra functiei de reproducere la doze mai mari de 10
mg/kg pe zi. Nu s-a demonstrat niciun efect teratogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Amidon de cartof

Celuloza microcristalind

Stearat de magneziu

Talc

Gliceride partiale cu catena lunga

Strat de drajefiere
Acetoftalat de celuloza
Glucoza lichida
Amidon de porumb
Dextrina

Ceara montanglicol
Ulei de ricin

Sucroza

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Dioxid de titan (E 171)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC-PVDC/ALI cu 25 drajeuri gastrorezistente
Cutie cu 2 blistere PVC-PVDC/Al cu 25 drajeuri gastrorezistente
Cutie cu 4 blistere PVC-PVDC/AI cu 25 drajeuri gastrorezistente

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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