Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/bisa-lax-5-mg-enterik-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AB02

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BISA-LAX enterik draje
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bisakodil 5.00 mg

Yardimer maddeler

Laktoz 226.00 mg
Siikroz 86.84 mg
Glukoz surubu 5.49

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORMU
Enterik Draje
Beyaz veya fildisi renkli, lentikiilar, parlak, seker kaph drajelerdir.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
BISA-LAX,
e Her gesit kabizhk durumunun tedavisinde
» Ameliyat veya rontgen gibi goriintilleme islemlerinden dnce bagirsagin bosaltilmasinda
kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:
- Kabizlik tedavisi
BISA-LAX, 10 yagindan biiyiik ¢ocuklarda ve her yasta yetiskinlerde giivenle kullamilabilir.
Hekim tarafindan bagka bir bi¢imde &nerilmedikge;
Yetigkinler ve 10 yasin tistiindeki ¢ocuklarda giinde 1-2 draje,

Ertesi sabah defekasyon yapabilmek igin, BISA-LAX geceleri almmalidir.

- Ameliyat ve goriintiileme islemleri
Yetigkinler ve 10 yagin tistiindeki ¢ocuklarda: sabah 2 draje (10 mg), aksam 2 draje (10 mg).




Uygulama sekli:
BISA-LAX, ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmalidur.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyonda kullanimina iliskin bir kisitlamama bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
10 yasindan kiiglik gocuklarda ancak doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
- Kabizlik tedavisi
4 ve 10 yas arasi ¢ocuklarda giinde 1 draje aksam yatmadan 6nce alinmalidir.

4 yasin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir.

- Ameliyat ve gériintiileme islemleri
4-10 yas aras1 gocuklarda: aksam 1 draje (5 mg).

4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalhidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

BISA-LAX,

» Bisakodil veya BISA-LAX 1n igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi birine karsi

asir1 duyarliliga olanlarda
Ileus
Intestinal obstiiksiyon

Siddetli dehidratasyon durumlar
4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir.
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4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

Biitiin laksatiflerde oldugu gibi, BISA-LAX, kabizhgin nedeni arastirlmaksizin giinliik bazda

devamli olarak 5 gilnden fazla siireyle alinmamalidir.

Uzun stireli ya da agin kullanim, siv1 ve elektrolit dengesizligine ve hipokalemiye yol agabilir.

Intestinal sivi kaybi dehidratasyonu artirabilir. Susuzluk ve oligiiri semptom olarak ortaya
¢ikabilir. Dehidratasyonun zararh olabilecegi sivi kaybindan yakinan hastalarda (bobrek
yetmezligi, yashi hastalar) BISA-LAX kesilmeli ve ancak tibbi gozlem altinda yeniden

baglanmalidur.

Akut apandisit, akut enflamatuvar bagirsak hastaliklar1 gibi akut abdominal tablolar
Bulanti ve kusma ile birlikte ortaya ¢ikan siddetli abdominal agri durumlar




Hastalarda genelde hafif hématosezi (diskida kan) gozlenebilir.

BiSA-LAX alan hastalarda bag donmesi ve/veya senkop bildirilmistir. Bu olgulann mutlaka
bisakodil uygulamasiyla iliskili olmadigi ancak defekasyon senkopu (ya da defekasyondaki
tkinmaya bagl senkop) veya konstipasyona bagh agriya karsi gelisen bir vazovagal yamt ile
uyumlu oldugu izlenimini vermektedir.

Bisakodil alimini takiben karn agrisi ve kanli diski gibi nadir vaka 6rnekleri bildirilmistir. Bu
vakalarin bazilarinin kolonik mukozal iskemi ile iligkisinin olabilecegi gosterilmistir.

On yasin alundaki gocuklar doktor kontrolii olmaksizin BISA-LAX almamahdr.

Laktoz, sikroz ve glukoz igerir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi,
fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezlidi
problemi olan hastalarin bu ilac: kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siirekli ve vyilksek doz kullaniminda meydana gelen elektrolit kaybi &zellikle kardiyak
glikozitler, diiiretikler ve adrenal kortikosteroidlerle birlikte kullamldiginda artarak kardiyak
fonksiyon bozukluguna ve kas zayifhifina neden olabilir. Bunun yam sira elektrolit kaybi,
kardiyak glikozitlere karg1 duyarlilig: artirabilir.

Siit, enterik drajenin hizla ¢dziinmesine neden olarak dispepsi, gastrik veya duodenal tahrige
yol agabileceginden siit igtikten en az 1 saat sonra BISA-LAX alinmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik Popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir ctkilesim calismast tespit edilmemigtir.

BISA-LAX, 4 yasm altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B' dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayi planlayan kadinlarda kullanilmamasi ile ilgili herhangi bir veri yoktur.
Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan galigmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu

gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilitken tedbirli olunmalidar.




Laktasyon dénemi

Bisakodilin insan siitiiyle atilip atilmadifn bilinmemektedir. Bisakodilin siit ile atithm
hayvanlar {izerinde arastirilmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
BISA-LAX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken emzirmenin
¢ocuk agisindan faydas1 ve BISA-LAX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alinmalidir. :

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.
4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

BISA-LAX’in ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik calisma
yapilmamustir.

Hastalar yine de bir vazovagal yamt (6rn. abdominal spazma karg1) nedeniyle bas donmesi ya
da senkop gegirebilecekleri ydnlinden uyanlmalidir. Abdominal spazm gecirme olasihigi olan
hastalar, araba kullanma ve makine kullanma gibi tehlike potansiyeli yiiksek islerden uzak
durmalidirlar.

4.8, Istenmeyen etkiler
Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklari
(Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyoédem, aginn duyarlilik

Metabolizma ve beslenme hastalhiklar
Cok seyrek: Dehidratasyon

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin olmayan: Bas dénmesi
Cok seyrek: Senkop

Bisakodil aldiktan sonra ortaya ¢ikan bas dénmesi ve senkopun, bir vazovagal yamt ile uyumlu
oldugu goriilmektedir (6rn. abdominal spazm, defekasyona karg1).

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Abdominal kramplar, kann agnisi, diyare ve bulant:

Yaygin olmayan: Hematosezi (digkida kan), kusma, abdominal gerginlik, anorektal gerginlik
Seyrek: Kolit




4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar
Bisakodilin yiiksek doz kullamimi hipokalemi ve ona bagli olarak diyare, abdominal agr1, kilo
kayb1, bulant: ve politiri gibi klinik semptomlara yol agar.

Tedavi

BISA-LAX alimindan sonra, kusturma veya gastrik lavaj yoluyla absorbe olmas: engellenebilir
veya en aza indirilebilir. Siv1 replasmam ve elektrolit dengesizliginin diizeltilmesi gerekebilir.
Bu durum, ozellikle yaghilarda ve genglerde tnem tasir. Antispazmodik uygulamasi da bir
miktar yarar saglayabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Kontakt laksatifler
ATC Kodu: A0O6ABO2

Etki mekanizmasi:

BISA-LAX etkin madde olarak bisakodil i¢erir. Bisakodil, difenilmetan grubundan lokal etkili
bir laksatiftir. Kolonda hidrolizinden sonra kalin bagwsak mukozasini uyararak koion
peristaltizmine sebep olur ve kolon liimeninde su ve bunun sonucunda elektrolit birikimini
artinr. Bu durum defekasyonun stimiilasyonu, geg¢is zamammn azalmasi ve digkimn
yumusamastyla sonuglanir,

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler:

Emilim:

Oral alimdan sonra, yalmzca bisakodilin kiigiik bir kism1 emilmektedir, bu yiizden herhangi bir
belirgin absorpsiyon olmaksizin kolona ulagir. Boylelikle, enterohepatik sirkiilasyondan
kagimilmis olur.

Dagilim:
Oral uygulamadan sonra sistemik dolagimda sadece kiigiik miktarlarda ila¢ bulunur. Aktif

hilesigin laksatif etkisi ile plazma diizeyleri arasinda iliski yoktur.

Biyotransformasyon:

Oral alim takiben, bisakodil enterik mukozanin esterazlan tarafindan hizli bir gsekilde aktif
bilesik olan bi- (p-hidroksifenil)-piridil-2- metan’a (BHPM) hidrolize olur. Bagirsakta
bakteriler tarafindan béliinme yoluyla aktif laksatif bilesik olan bi- (p-hidroksifenil)-piridil-2-
metan (BHPM) plazma konsantrasyonlari, ahmi takiben 4-10 saat iginde olusurken, laksatif
etki alimi takiben 6-12 saat iginde olusmaktadir. BHPM, bagirsaklarin alt kisminda lokal
olarak etki eder ve plazma diizeyleri ile laksatif etki arasinda iliski yoktur. Enterik kapl
bisakodil mide ve ince bagirsak sivisina rezistan olarak formiile edilmistir. Bunun sonucunda,
ilacin ana salinimi esas etki etmesi istenen kolonda gergeklesir.




Eliminasyon:
BHPM’nin plazma yar1 6mriiniin yaklagik 16,5 saat oldugu tahmin edilmektedir. Bisakodil

enterik draje alimini takiben, dozun %51,8°1 feges ile serbest BHPM seklinde atilmakta ve
ortalama %10,5i idrarla BHPM glukuronid seklinde atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:
Gegerli degil

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

Yag:

Pediyatrik popiilasyon: BISA-LAX pediyatrik popiilasyonda kullamlmaktadir. 4 yasin altindaki
¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Ek veri bulunmamaktadir.

Boébrek/Karaciger yetmezligi:
Bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut Toksisite:
Bisakodil ¢ok diisiik toksitite gostermektedir.

Ratlarda: LDso 3 g/kg
Farelerde: LDsy 17.5 g/kg

Kronik Toksisite:
3 ay, ratlarda giinde 30 mg/kg verilmesi ile herhangi patolojik degisiklik goriilmemistir.

Ratlarda insan dozunun 5-25 ve 125 kat daha yliksek dozlarimin 6 ay verilmesi ile ne kan

biyokimyasi degisiklikleri ne de histolojik organ degisiklikler1 gérillmemisgtir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi
Magnezyum stearat

Talk

Mikrokristalin seliiloz

Makrogol 6000

Laktoz

Metilaknlik asit/akrilik asit esteri 50/50 kopolimer 250.000
Gliserid tozu

Siikroz

Arap zamki

Kalsiyumn karbonat

Polisorbat 80

Titanyum dioksit

Stearik palmitik asit

Glukoz surubu

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemigtir.




6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakhifinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
30 drajelik blister ambalajlarda sunulur.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullaniimamus dirlinler yada atik materyaller *“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBI

Abdi Tbrahim Ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Saryer/Istanbul

Tel No: 0212 — 366 84 00

Faks No: 0212 - 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

9, ILK RUHSAT TARiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10, KUB*UN YENILENME TARIHI




