Rezumatul planului de management al riscului pentru

Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente (bisacodil)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Bisacodil Laropharm 5 mg
comprimate gastrorezistente.

PMR detaliaza riscurile importante ale medicamentului Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate
gastrorezistente, cum pot fi minimizate aceste riscuri si cum pot fi obtinute mai multe informatii
despre riscurile si incertitudinile legate de sigurantd (informatiile lipsd) ale Bisacodil Laropharm
5 mg comprimate gastrorezistente.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate
gastrorezistente si prospectul sdu oferd informatii esentiale profesionistilor din domeniu sanatatii
si pacientilor despre cum trebuie utilizat Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente.

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente contine o substantd activa (care face ca
medicamentul sd functioneze); aceasta este bisacodil. Bisacodilul este un agent laxativ si
carminativ. Bisacodilul isi exercita actiunea la nivelul intestinului gros prin intensificarea
contractiilor si stimularea miscarilor peristaltice, precum si prin cresterea cantitatii de apd si
electroliti neabsorbiti.

Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente este indicat pentru:

* tratamentul simptomatic pe termen scurt al constipatiei de diferite origini (inclusiv constipatia
ocazionald si cea cronicd);

* toate cauzele de constipatie functionala care necesitd facilitarea defecatiei, de exemplu, la
pacientii imobilizati la pat, constipatia asociatd cu hemoroizii, constipatia postnatald sau alte
conditii/situatii similare;

* pregdtirea pentru interventii chirurgicale, investigatii diagnostice, precum si in perioada pre- si
postoperatorie pentru a facilita defecatia.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente, Impreuna cu
masurile de reducere la minimum a acestor riscuri sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru Bisacodil Laropharm 5 mg

comprimate gastrorezistente sunt:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismentele, precautiile si sfaturile privind utilizarea corecta,
din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sandtatii;

e Marimea de ambalaj propusa — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasd astfel
incat sa asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului - medicamentul poate fi eliberat doar in farmacii, fara
prescriptie medicala.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscului.
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Pe langd aceste masuri, informatii despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate in mod regulat, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este necesar. Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente sunt acele riscuri
care necesita activitdti speciale de gestionare a riscurilor pentru a fi investigate suplimentar sau
reduse la minimum, astfel incat produsul medicamentos sd poatd fi administrat in siguranta.
Riscurile identificate sunt preocupari pentru care existd suficiente dovezi ale unei legaturi cu
utilizarea Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente. Riscurile potentiale sunt
preocupari pentru care existd o posibila asociere cu utilizarea acestui medicament pe baza datelor
disponibile, dar care nu a fost Inca stabilitd si necesita evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se
refera la informatiile privind siguranta medicamentului care nu sunt disponibile in prezent si care
trebuie colectate (de exemplu, 1n legatura cu utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Riscuri identificate importante | 1. Obstructie intestinala si perforatie intestinala la pacientii
cu obstructie intestinald preexistentd de orice origine
(ileus, obstructie intestinald, afectiuni abdominale acute,
inclusiv apendicita, boli inflamatorii intestinale acute)

2. Ameteala si/sau sincopa

3. Hipersensibilitate (inclusiv angioedem si reactii
anafilactice)

Riscuri potentiale importante 4. Dezechilibru hidroelectrolitic (pierdere de apa si
electroliti, care poate duce la hipokaliemie)

5. Abuz de laxative (utilizare pe termen lung, inclusiv
leziuni ale colonului induse de laxative)

6. Interactiuni cu antiacide (de exemplu, antagonisti ai
receptorilor H2) care pot creste riscul de iritatie a
mucoasei gastrice; administrarea concomitenta de
medicamente in cazul cérora hipokaliemia reprezintd un
risc particular (de exemplu, glicozide cardiotonice,
diuretice, corticosteroizi)

Informatii lipsa 7. Utilizarea In sarcina

I1I.B Rezumatul riscurilor importante

Riscuri identificate importante
1. Obstructie intestinala si perforatie intestinala la pacientii cu obstructie intestinala
preexistentd de orice origine (ileus, obstructie intestinala, afectiuni abdominale
acute, inclusiv apendicita, boli inflamatorii intestinale acute)
Dovezi pentru corelarea riscului | Literatura
cu medicamentul
Factori de risc si grupuri de risc | - pacienti care primesc doze mari de AINS
diateze hemoragice
insuficienta cardiaca severa
afectare a functiei hepatice
utilizare concomitenta de alcool sau anticoagulante
utilizare concomitentd de zidovudind la pacienti
hemofilici seropozitivi pentru HIV
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- varstnici

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilentd de rutina

2.  Ameteala si/sau sincopa

Dovezi pentru corelarea riscului
cu medicamentul

Literatura

Factori de risc si grupuri de risc

- doza mare de bisacodil

- tratament de lunga durata

- utilizare concomitenta cu alte laxative

- utilizare concomitentd cu alte medicamente in cazul
carora hipokaliemia reprezintd un risc particular (de
exemplu, glicozide cardiotonice, diuretice,
corticosteroizi)

- afectare renala

- pacienti deshidratati

- consum de alcool

- varstnici

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilenta de rutina

3. Hipersensibilitate (inclusiv angioedem si reactii anafilactice)

Dovezi pentru corelarea riscului
cu medicamentul

Literatura

Factori de risc si grupuri de risc

- hipersensibilitate cunoscuta la bisacodil

- pacienti cu antecedente de reactii de hipersensibilitate (de
exemplu, bronhospasm, astm bronsic, rinitd, angioedem
sau urticarie)

- factori de mediu

- boli autoimune

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilenta de rutina

Riscuri potentiale importante

4. Dezechilibru hidroelectrolitic (pierdere de apa si electroliti, care poate duce la

hipokaliemie)

Dovezi pentru corelarea riscului
cu medicamentul

Literatura

Factori de risc si grupuri de risc

- doza mare de bisacodil

- tratament pe termen lung

- utilizare concomitenta cu alte laxative

- utilizare concomitentd cu alte medicamente in cazul
carora hipokaliemia reprezinta un risc particular (de

exemplu, glicozide cardiotonice, diuretice,
corticosteroizi)
- afectare renala
- pacienti deshidratati
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- consum de alcool
- varstnici

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilentd de rutina

5. Abuz de laxative (utilizare
laxative)

pe termen lung, inclusiv leziuni ale colonului induse de

Dovezi pentru corelarea riscului
cu medicamentul

Literatura

Factori de risc si grupuri de risc

- pacienti cu antecedente de abuz de laxative

doze mari de bisacodil si utilizare pe termen lung
pacienti care urmeaza diete pentru scadere in greutate,
inclusiv sportivi cu limite prestabilite de greutate
pacienti cu tulburdri de alimentatie (cum ar fi anorexia
nervoasa sau bulimia)

- sindrom de colon iritabil (,,constipatie spasticd”)

- utilizare concomitenta cu alte laxative

- varstnici

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilentd de rutina

6.

Interactiuni cu antiacide (de exemplu, antagonisti ai receptorilor H2) care pot creste
riscul de iritatie a mucoasei gastrice; administrarea concomitenta de medicamente
in cazul cdrora hipokaliemia reprezinta un risc particular (de exemplu, glicozide
cardiotonice, diuretice, corticosteroizi)

Dovezi pentru corelarea riscului
cu medicamentul

Literatura

Factori de risc si grupuri de risc

- doze mari de bisacodil

- utilizare concomitentd cu antiacide sau lapte

- utilizare concomitentd cu glicozide digitalice, diuretice,
corticosteroizi

- afectare renala

- pacienti deshidratati

- consum de alcool

- varstnici

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilenta de rutina

Informatii lipsa

7. Utilizarea in sarcina

Dovezi pentru corelarea riscului
cu medicamentul

Literatura

Factori de risc si grupuri de risc

- femeli Insarcinate

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Activitati de farmacovigilenta de rutina

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare
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I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente.

I1.C.2. Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente.
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