Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/laksotek-suppozituar-6-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AB02

KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAKSOTEK Suppozituar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Bisakodil 10 mg

Yardimer madde:
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Suppozituvar.
Beyaz veya krem rengi, homojen goriintislii, yag kokulu suppozituvar.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

LAKSOTEK konstipasyonun kisa siireli tedavisi ve diyagnostik prosedurler veya operasyon
Oncesi bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullanilan bir stimdlan laksatiftir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Konstipasyonun kisa donem tedavisi

Erigkinler ve 10 yas lizerindeki ¢ocuklar:

Yatmadan 0Once 1-2 kapli tablet (5-10 mg) veya hemen etki istendiginde glinde tek doz
halinde 1 suppozituvar (10 mg).

Diyagnostik prosediirlere hazirhk ve preoperatif olarak

Sadece tibbi gdzetim altinda kullanilmalidir.

Eriskinler ve 10 yas tizerindeki ¢cocuklar:

Sabah 2 film tablet (10 mg) ve aksam 2 film tablet (10 mg) ile bir sonraki sabah 1

suppozituvar onerilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Tibbi ihtiyaca gore uygulanir.

17



Uygulama sekli:
LAKSOTEK suppozituvar rektal yoldan uygulanir.

Pediyatrik populasyon:
LAKSOTEK 10 mg suppozituvar 10 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon:

LAKSOTEK 10 mg suppozituvarin bu popiilasyonda kullanimina iligskin 6zel bir talimat
bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bisakodil ileus, intestinal obstriiksiyon, gastroenterit, akut apandisit ve akut inflamatuvar
bagirsak hastaligini igeren akut abdominal hastaliklar, bu bahsedilen siddetli durumlarin bir
endikatorii niteliginde olabilecek bulanti ve kusma ile iligkili siddetli abdominal agri
durumunda kontrendikedir.

Bisakodil ayn1 zamanda siddetli dehidrasyon ile bisakodil ya da iiriiniin igerigindeki herhangi
bir bilesene kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda da kontrendikedir.

Bisakodil anal fissiir veya mukoza hasar1 bulunan iilseratif kolit durumunda
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Uzun siireli kullanim atonik kolon gelisimini presipite edebilir.
Laksatifler uzun donem viicut agirlig1 kaybina yararl olmaz.

Diger tiim laksatiflerde oldugu gibi konstipasyonun nedeni arastirilmaksizin, giinliik olarak
uygulanan LAKSOTEK suppozituvar 5 giinden daha uzun sure kullanilmamalidir.

Uzun slreli ve agir1 kullanim sivi1 elektrolit dengesizligine ve hipokalemiye yol agabilir.

Bagirsaktan sivi kaybi dehidratasyona yol acabilir. Semptomlar arasinda susuzluk hissi ve
oligiiri bulunabilir. Stv1 kayb1 sorunu olan ve dehidratasyonun zararli olabilecegi hastalarda
(6rn. renal yetmezlik, yash hastalar) LAKSOTEK suppozituvar kullanimi durdurulmali ve

ancak tibbi gozetim altinda yeniden baslatilmalidir.

Hastalarda hematokezya (gaitada kan) goérulebilir ki bu durum genellikle hafif siddette ve
kendini sinirlayici 6zelliktedir.

Bisakodil suppozituvar kullanan hastalarda bas donmesi ve/veya senkop bildirilmistir. Bu
vakalara iligkin eldeki detaylar hadisenin bizatihi bisakodil uygulamasina bagli olmaktan
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ziyade defekasyon senkopu (defekasyon sirasindaki zorlanma) konstipasyona bagli abdominal
agriya karsi1 gelisen vazovagal yanitla iliskili oldugunu gostermektedir.

Bisakodil kullanimi1 sonrasi abdominal agr1i ve kanli diyare seklinde izole bildirimler
bulunmaktadir. Baz1 vakalar kolon mukozasi iskemisi ile iliskili bulunmustur.

Ozellikle anal fissiir ve Ulseratif koliti olan hastalarda suppozituvarlarin kullanimi lokal
iritasyon ve agr1 algisina yol acabilir.

Bisakodil suppozituvar 10 yasin altindaki ¢ocuklarda tibbi Oneri olmaksizin
kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ditiretik veya adrenokortikosteroidlerin birlikte kullanimi asir1 doz bisakodil alinmasi halinde
elektrolit dengesizligi riskini artirabilir.

Elektrolit dengesizligi kardiyak glikozitlere kars1 duyarlilik artisina yol agabilir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
Gebelerde yeterli iyi kontrolli ¢alisma bulunmamaktadir. Uzun donem tecriibelerde gebelik
sirasinda istenmeyen veya hasar olusturan etki bildirilmistir.

Laktasyon donemi:
Klinik veriler bisakodilin aktif grubunun da glukronid tiirevinin de saglikli kadinlarda siite
gecmedigini gostermistir.

Bununla birlikte tiim diger ilaglarda oldugu gibi bisakodil suppozituvar 6zellikle ilk trimester
olmak tizere gebelikte ve emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Bu gibi durumlarda sadece
beklenen fayda olasi risklerden daha yiiksek oldugu durumlarda ve ancak tibbi Oneri ile
uygulanabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Insanlarda fertilite etkisine iliskin ¢alisma bulunmamaktadir.
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4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Bisakodil suppozituvarin arag ve makine kullanimi iizerine etkisine iliskin ¢alisma
yapilmamustir.

Ancak, hastalar vazovagal yanita (6rn. abdominal spazm) bagli olarak bas donmesi ve/veya
senkop yasayabilecegi konusunda uyarilmalidirlar. Eger hastalarda abdominal spazm olusursa
ara¢ ve makine kullanimi gibi potansiyel olarak tehlikeli durumlardan ka¢inmalidirlar.

4.8 Istenmeyen etkiler

Glvenlilik profilinin 6zeti

Suppozituvar kullanim1 bazen rektal iritasyona yol agabilir ve tekrarlanan kullanim proktit ya
da barsak epitelyumunda dokiilmeye neden olabilir. Uzun siireli kullanim diyare ve 6zellikle
potasyum basta olmak iizere asir1 sivi-elektrolit kaybina neden olabilir.

Goriilme sikligina gore asagidaki basliklara uygun olarak siralanan istenmeyen etkiler agagida
belirtilmektedir:

Advers reaksiyonlarin tablo halinde 6zeti

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Asir1 duyarlilik, anafilaktik reaksiyonlar, anjiyoddem

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bag donmesi

Seyrek: Senkop

Bisakodil alimi sonrasinda goriilen bag donmesi ve senkop vazovagal yanitla (6rn. abdominal
spazm, defekasyon) uyum gostermektedir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Seyrek: Dehidratasyon

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Abdominal agri, abdominal kramplar, bulant1 ve diyare

Yaygin olmayan: kusma, hematokezya (gaitada kan), abdominal rahatsizlik, anorektal
rahatsizlik

Seyrek: Kolitis
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Eger yliksek dozlar alinirsa sulu gaita (diyare) abdominal kramplar ve klinik olarak nemli
sivi, potasyum ve diger elektrolit kayiplar1 olabilir. Ayn1 zamanda atonik kolon gelisimi
ihtimali de s6z konusudur.

Laksatifler kronik olarak yiiksek dozda alinirsa kronik diyare, abdominal agri, hipokalemi,
sekonder hiperaldosteronizm ve renal kalkuliye yola acabilir. Kronik laksatif kullanimi
suistimaline bagli olarak renal tiibiiler hasar, metabolik alkoloz ve hipokalemiye sekonder
olarak kas zayiflig1 gelisimi tanimlanmustir.

Tedavi

Bisakodilin oral formlarmin alimi sonrasinda kusma veya gastrik lavaj ile emilim minimize
edilebilir. Suppozituvar form igin spesifik bir antidot bulunmamaktadir bununla birlikte sivi
replasmani ve elektrolit dengesizliginin diizeltilmesi gerekli olabilir. Bu 6zellikle yash ve
genclerde 6zellikle 6nemlidir. Antispazmodiklerin kullanimi yararli olabilir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Konstipasyonda kullanilan ilaglar, kontakt laksatifler
ATC kodu: AO6AB02

Etki mekanizmasi

Bisakodil dimetilmetan tdrevi gruptan dual etkisi bulunan uzun etkili bir lokal etkili
laksatiftir. Bir kontak laksatif olarak antirezorptif mushil etkisi de tanimlanmis olan bisakodil
hidroliz sonrasi kolon ve rektum mukozasimi stimiile etmektedir. Kolon mukozasinin
stimiilasyonu kolon peristaltizminin artmasinda ve buna bagl olarak sivi ve elektrolitlerin
kolon limeninde birikmesine yol acar. Bu durum, defekasyonun stimulasyonuna, transit
siresinin kisalmasina ve gaitanin yumusamasina sonucuna yol agar. Rektumun stimiilasyonu
rektal dolgunluk hissine ve motilite artisina yol acar. Rektal etki “defekasyon ihtiyact hissini”
yeniden kazandirabilir, mamafih bu durumun klinik 6nemi heniiz netlestirilmemistir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Bisakodil mikronize fazdadir, ancak bundan bagimsiz olarak baz ilacin etki oranini etkilemez.
Suppozituvarlar genel olarak 15-60 dakika igerisinde etki gosterirler.

Emilim: Rektal yolla uygulanan bisakodilin emilimi ihmal edilebilir miktardadir.

Metabolizma: Bisakodilin enterik mukozadaki enzimler tarafindan hidrolizi sonucu
deasetilbisakodil olusur ve bu da laksatif etkiden sorumludur.

Atillim: Az miktardaki bisakodil gastrointestinal yoldan emilir ve glukronid olarak idrarla
atilir. Bisakodil esas olarak fecesle atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Bu konuya iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.
6 FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Witepsol Ezs
Witepsol Was

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizlik bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mru

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2-4°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Al/Al folyo blisterde 6 suppozituvar bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

6/7



7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34398 Maslak-iISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
199/90
9. iILK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 18.04.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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