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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bisacodil Arena 5 mg comprimate gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine bisacodil 5 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 68 mg, ulei de ricin 1,50 mg, zahar 48,30 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent
Comprimate gastrorezistente rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu suprafata neteda, lucioasa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul constipatiei.
Pentru pregatirea procedurilor diagnostice pre- si postoperator si in cazurile care necesita facilitarea
evacudrii colonului.

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

Constipatie functionala
Adulti i copii cu varsta peste 10 ani: 1-2 comprimate gastrorezistente Bisacodil Arena 5 mg (5-10 mg
bisacodil) pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 10 ani: 1 comprimat gastrorezistent Bisacodil Arena 5 mg (5 mg
bisacodil) pe zi.

Se recomanda administrarea comprimatelor gastro-rezistente seara, pentru ca evacuarea colonului sa
se producd in dimineata urmatoare. Comprimatele gastrorezistente trebuie inghitite intregi cu o
cantitate adecvata de lichid.

Comprimatele gastrorezistente nu trebuie administrate Iimpreuna cu medicamente care reduc aciditatea
tractului gastro-intestinal superior, cum sunt: lapte, antiacide sau inhibitori ai pompei de protoni,
pentru a nu dizolva prematur invelisul enteric. Acestea trebuie administrate la un interval de cel putin
o jumatate de ora dupd administrarea bisacodilului.




Tratamentul constipatiei trebuie sa aiba durata minima necesara.

Pentru pregétirea procedurilor diagnostice si preoperator

Pentru administrarea bisacodilului in vederea pregatirii pacientului pentru proceduri diagnostice, in
tratamentul pre-sau postoperator si in afectiuni care necesita facilitarea evacuarii colonului, Bisacodil
Arena trebuie administrat sub supraveghere medicala.

Pentru evacuarea completa a colonului, doza de Bisacodil Arena recomandata la adulti este de 2 pana
la 4 comprimate, administrate seara de dinaintea examinarii, inainte de culcare, urmata de un laxativ
cu actiune imediata (de exemplu un supozitor), in dimineata urmatoare.

La copii cu varsta de 4 ani si peste, se recomanda 1 comprimat gastrorezistent Bisacodil Arena 5 mg
seara §i un laxativ de uz pediatric cu actiune imediatd (de exemplu un supozitor) in dimineata
urmatoare.

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

Bisacodilul este contraindicat la pacientii cu ileus, obstructie intestinald, abdomen acut chirurgical
incluzand apendicita, boli inflamatorii intestinale acute si dureri abdominale severe asociate cu greata
si varsaturi, care pot fi semne ale unei afectiuni severe.

Bisacodilul este, de asemenea, contraindicat in stari de deshidratare severa.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

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

Administrarea prelungitd nu este recomandata, putand determina:

- boala laxativelor, cu colopatie functionald severa, melanoza rectocolonica, tulburari hidro-
electrolitice cu hipokaliemie si/sau pierderi de vitamine;

- dependenta, cu necesitatea administrarii repetate a laxativului, a cresterii dozelor si constipatie severa
in caz de intrerupere a tratamentului.

La pacientii carora li s-a administrat bisacodil au fost raportate ameteli si/sau sincope. Detaliile
mentionate Tn 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 1n special a bisacodilului.

Nu trebuie administrat bisacodil la copii cu varsta sub 10 ani fara recomandarea medicului.

Tratamentul trebuie nsotit de regim igieno-dietetic:
- imbogatirea alimentatiei in fibre vegetale si lichide;
- recomandarea activitatii fizice si reeducarea defecatiei.

Acest medicament 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 utilizeze
acest medicament.

Acest medicament contine zahdar. 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.

Acest medicament contine ulei de ricin. Poate provoca jena gastrica si diaree.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

Medicamente care determina torsada varfurilor: antiaritmice (amiodarona, bretiliu, disopiramida,
sotalol, chinidinice), astemizol, bepridil, eritromicina i.v., halofantrina, pentamidina, sultoprida,
terfenadind, vincamina.

Asocieri care necesitd precautie

Glicozide tonicardiace: hipokaliemia favorizeaza efectul toxic al glicozidelor tonicardiace (se
recomanda monitorizarea kaliemiei si efectuarea ECG). Se recomanda administrarea unui laxativ non-
stimulant.

Alte hipokaliemiante - diuretice hipokaliemiante singure sau 1n asociere, amfotericind B (administrata
1.v.), glucocorticoizi si mineralocorticoizi administrati sistemic, tetracosactid: risc crescut de
hipokaliemie prin efect aditiv. Se recomanda monitorizarea hipokaliemiei si, la nevoie, reechilibrare.
Se recomandd administrarea unui laxativ non-stimulant.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina:

Nu s-au efectuat studii adecvate si bine controlate la gravide. Experienta indelungatd nu a evidentiat
aparitia efectelor nedorite sau daunatoare in timpul sarcinii. Bisacodilul nu trebuie adminstrat in
timpul sarcinii decat dupa evaluarea raportului beneficiu matern/risc fetal.

Alaptarea:
Nu a fost stabilit daca bisacodilul se excreta in laptele matern, de aceea nu trebuie administrat in
timpul alaptarii.

Cu toate acestea, similar tuturor medicamentelor, bisacodilul trebuie administrat in timpul sarcinii sau
alaptarii numai la recomandarea medicului.

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

Nu s-au efectuat studii privind efectele bisacodilului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, organe si sisteme si prezentate in functie de frecventa,
utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (= 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai pufin
frecvente (= 1/1000 si < 1/100), rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). in cadrul fiecirei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente disconfort abdominal, crampe abdominale, dureri abdominale, diaree,
greata.

Mai putin frecvente varsaturi.

Cu frecventa necunoscuta colita.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta edem angioneurotic, reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului




national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

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

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

Tratament

Dupa administrarea bisacodilului, absorbtia poate fi micgoratd sau impiedicata prin provocarea de
varsaturi sau prin lavaj gastric. Pot fi necesare administrarea de lichide si corectarea dezechilibrului
electrolitic, mai ales la varstnici si la tineri.

Administrarea de antispastice poate fi utila.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: laxative de contact, codul ATC: AO6ABO02.

Bisacodilul este un laxativ cu actiune locala, din grupa derivatilor de difenilmetan. Ca laxativ de
contact, ale carui efecte de laxativ neabsorbabil (laxativ stimulant) au fost descrise, bisacodilul, dupa
hidroliza in intestinul gros, stimuleaza peristaltismul colonului si, determind acumularea de apa si, In
consecinta, de electroliti in lumenul colonului.

Acestea determina stimularea defecatiei, reducerea duratei tranzitului i diminuarea consistentei
materiilor fecale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea unei solutii orale sau a unei forme farmaceutice cu eliberare imediata, compusul
cu actiune locala laxativa, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metan (BHPM), se formeaza in intestin prin
hidroliza bisacodilului in principal de catre enzimele mucoasei intestinale. Se absoarbe, se conjuga si
circuld 1n fluxul sanguin sub o forma inactiva (in principal sub forma de glucuronoconjugati) si apoi
este excretat pe cale urinara si prin bild. Cea mai mare cantitate de BHPM este eliminata direct prin
materiile fecale.

Comprimatele gastrorezistente de Bisacodil Arena 5 mg sunt rezistente la actiunea sucului gastric si al
intestinului subtire, permitand eliberarea medicamentului in special in colon, locul de actiune dorit.
Bisacodilul este apoi hidrolizat in compusul sdu activ (BHPM), care actioneaza local, fara absorbtie.

In consecinti, aceastd forma farmaceutica actioneaza intr-un interval de 6-12 ore.
Pentru supozitoare efectul terapeutic debuteaza intr-un interval de 15-30 minute, chiar daca in unele
cazuri poate fi prelungit pana la 60 minute. Debutul actiunii este determinat de intervalul de timp

necesar eliberarii substantei active din forma farmaceutica.

Excretia urinara este dependenta de forma farmaceutica si este mica pentru comprimate si supozitoare
(variaza de la 3 pana la 17%).



Metaboliti sistemici sunt prezenti, In principal, sub forma de compusi inactivi glucuronoconjugati, in
sange si urind. Nu exista o legatura intre efectul laxativ al bisacodilului §i concentratiile plasmatice si
urinare ale metabolitilor glucuronoconjugati.

5.3 Date preclinice de siguranta

Bisacodilul prezinta o toxicitate acutd redusa. Toxicitatea orald acuta la rozatoare si altele decat
rozatoare depaseste 2 g/kg. Valoarea dozei tolerate la caine ajunge pana la 15 g/kg. Semnele clinice
majore de toxicitate au fost diareea, activitate motorie scazuta si piloerectie.

Studii de toxicitate cu doze repetate pana la 26 saptamani au fost efectuate la sobolan, cobai si
maimuta rhesus. Cum era de asteptat, medicamentul a determinat diaree severa dependenta de doza la
toate speciile, cu exceptia cobaiului. Nu au fost evidentiate modificéri histopatologice distincte si, In
special, nefrotoxicitate determinata de medicament. Leziunile proliferative determinate de bisacodil,
observate la nivelul vezicii urinare la sobolanii tratati timp de 32 sdptimani, nu au fost determinate de
bisacodil ca atare. Modificarile morfologice au fost determinate de formarea microcalculilor datorata
modificarilor echilibrului electrolitic si de aceea, nu prezinta relevanta pentru om.

Efectuarea unei baterii de teste de mutagenitate la bacterii si mamifere nu a demonstrat potentialul
genotoxic al bisacodilului. De asemenea, bisacodil nu a produs cresteri semnificative in transformarea
morfologica a celulelor embrionare de hamster/SHE. Comparativ cu potentialul genotoxic si
carcinogen al laxativului fenolftaleina, bisacodilul nu a demonstrat potential mutagen in teste
adecvate.

Nu sunt disponibile studii de carcinogenitate (pe durata de viatd). Datoritd asemanadrii terapeutice cu
fenolftaleina, bisacodilul a fost studiat pe modelul soarece transgenic p53, timp de 26 sdptdmani. Nu
au fost observate neoplazii determinate de tratamentul cu doze orale de pana la 8000 mg/kg si zi.

Nu au fost observate efecte teratogene la sobolani si iepuri. Doze pana la 1000 mg/kg si zi depasesc
concentratiile terapeutice de 1000 de ori.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat
Amidon de porumb
Povidona K30

Talc

Stearat de magneziu

Strat de drajefiere
Acetoftalat de celuloza
Povidona K30
Propilenglicol
Polisorbat 80

Ulei de ricin

Zahar

Talc

Dioxid de titan (E 171)
Ceara carnauba (alba)

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, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 5 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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