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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Bisacodyl Krka 5 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: jedna tableta obsahuje 60 mg monohydratu laktosy a 115,92 mg
sacharosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obalena tableta
Zlutohnédé, kulaté, bikonvexni obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan pfi akutni funkéni zacpé (napf. pii zmeéné pobytu pfi cestovani, pfi zméné
zivotospravy). Dale se uziva pii ptipravé nemocnych ptfed chirurgickym vykonem (muize byt uzit
ipred irigaci tlustého stfeva) nebo diagnostickym vykonem (rentgenové, sonografické nebo
endoskopické vysetfeni tlustého stfeva apod.). Pripravek je téz indikovan u nemocnych po
chirurgickych vykonech (obnova Cinnosti tlustého stieva).

Dale se uziva po prechodnou dobu trvani obtizi pfi zacp€ u bolestivych stavii v oblasti fitniho otvoru
(titni trhliny, hemoroidy) a pfi druhotné zacpé€ provazejici jiné choroby.

Je indikovan pfi chronické zacpé i u nemocnych upoutanych na ltizko.

Daéle se uziva paliativné k usnadnéni defekace u nemocnych upoutanych na lizko a u nemocnych,
kteti jsou 1éCeni opioidy.

Pripravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Déti ve veku 10 let nebo mladsi s chronickou zacpou musi byt léCeny jen pod dohledem lékare. Déti
ve véku 2 let nebo mladsi nesmi bisakodyl uZzivat.

Kratkodoba 1é¢ba zacpy

Dospeli, dospivajici a deti nad 10 let:
1-2 obalené tablety (5-10 mg) denné pred spanim.

Tvvr

davky pro navozeni pravidelné stolice. Maximalni doporucend denni davka nema byt prekrocena.



Deti 2-10 let:
1 obalena tableta (5 mg) denné pfed spanim.

Déti ve véku 2-3 roky maji uzivat tablety vyjime¢né, po doporuceni 1ékafem, umozni-li to schopnosti
ditéte (riziko vdechnuti tablety). U této vé€kové skupiny mize byt vhodné podat bisakodyl ve formé
¢ipku.

P11 pripravé k diagnostickym vykonim a pfedoperaéné

Ptipravek ma byt pouzivan pouze pod lékarskym dohledem.

Dospéli, dospivajici a déti nad 10 let:
Doporucuji se 2 tablety (10 mg) rano a 2 tablety (10 mg) vecer. Nasledujici den rano se doporucuje
podat bisakodyl ve formé Cipku.

Déti 4-10 let:
Doporucuje se 1 tableta (5 mg) vecer. Nasledujici den rano se doporucuje podat bisakodyl (5 mg)
ve forme ¢ipku.

Zpusob podani

Bisakodyl mize byt podan pred vysetfenim tlustého stfeva spolu s nalevem siranu barnatého. Pii
aplikaci nalevu siranu barnatého nema byt po peroralnim podani bisakodylu podana zadna potrava,
aby se predeslo opétovné akumulaci obsahu v rektu.

Maximalni peroralni davka pro dosp€lé je 30 mg denné.

Utinek se projevi b&hem 8-12 hodin, jestlize je ptipravek podan veder pied spanim, a béhem 6 hodin,
jestlize je podan pied snidani. Pii 1é¢bé chronické zacpy je tieba se vyhnout dlouhodobému uzivani.
Za bezpecné se povazuje prilezitostné uzivani nebo pravidelné uzivani trvajici méné nez 1 tyden.
Tablety se polykaji celé a zapiji se dostateénym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
jina laxativa stimula¢niho typu.

Nahla prihoda bfisni vcetné apendicitidy, rektalni krvaceni, gastroenteritida, stfevni obstrukce c¢i
iledzni stav.

Zanétlivé onemocnéni stiev, silna abdominalni bolest spojena s nauzeou a zvracenim, ktera mtize byt
znamkou zdvazného onemocnéni.

Bezprosttedné po operaci dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu.

T&zka dehydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Uzivani ptipravku se nedoporucuje u nemocnych s nevolnosti, zvracenim nebo bolesti bficha.
U nemocnych se zanétlivym onemocnénim tlustého stfeva je tieba zvySené opatrnosti.

Je tieba se vyhnout dlouhodobé 1é¢bé chronické zacpy. Podobné jako vSechna laxativa se Bisacodyl
Krka nema uzivat kazdodenn¢ nebo po delsi dobu bez zjisténi pti¢iny chronické zacpy.
Dlouhodobé uzivani mtize vyvolat poruchy rovnovéhy tekutin a elektrolytli (hypokalemii).

Zvysena ztrata tekutin pii zrychlené stfevni pasazi muze vést k dehydrataci. K priznaktim dehydratace
patii zizeni a oligurie. U pacienti trpicich ztratou tekutin, kde dehydratace mtze byt nebezpecna
(naptiklad pfi renalni insuficienci, u star§ich pacient), je nutno podavani ptipravku Bisacodyl Krka
pierusit a jeho opakované podavani zahajit jen pod lékatskym dohledem.

Stimula¢ni projimadla v¢etné piipravku Bisacodyl Krka nepomahaji snizovat télesnou hmotnost (viz



¢ast Farmakologické vlastnosti).

U pacienttl, ktefi uzivali bisakodyl, byla hlaSena zavrat' a/nebo synkopa. Neni vSak znamo, zda Slo
o synkopu spojenou s defekaci (synkopa zpiisobena tlakem pfi stolici), nebo §lo o vazovagalni
odpovéd’ na bolest bticha v souvislosti se zacpou. Nemuselo tedy nutné jit o spojitost s podavanim
samotného pripravku Bisacodyl Krka.

Jestlize dojde k ndhlé zméne vyprazdnovani stiev, ktera pretrvava déle nez 2 tydny, nemocny se ma
pred uzitim laxativa poradit se svym lékafem.

Pediatricka populace:
Déti do 10 let véku maji uzivat Bisacodyl Krka pouze pod dohledem Iékare.

Pripravek Bisacodyl Krka obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo se sachardzo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento
pripravek uzivat.

Pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Mezi uzitim kontaktnich laxativ a ostatnich IéCiv ma byt interval 2 hodiny. Aby se piedeslo drazdéni
zaludku a moznému zvraceni, je tieba tablety polykat celé a maji byt uzity po uplynuti nejméne jedné
hodiny od podani mléka ¢i antacid.

Pfi soubézném uzivani ptipravku s peroralnimi antikoagulancii mtize byt u nemocnych uzivajicich
Casto vysoké davky laxativ snizena odpovéd na danou davku antikoagulancii. Tato interakce je
pravdépodobné jedina dillezita u nemocnych uZzivajicich ¢asto vysoké davky. Tito nemocni maji byt
peclive sledovani.

Nadmémé davky laxativ mohou snizovat koncentraci isoniazidu v krevnim séru vlivem prijmu, coz
muze sniZit absorpci isoniazidu.

Porucha elektrolytové rovnovahy (napf. hypokalemie) muze vést ke zvySeni citlivosti na srdecni
glykosidy.

Soubézné uzivani s jinymi projimadly mlze zvysit projevy gastrointestinalnich nezadoucich ucink
bisakodylu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné odpovidajici a dobte kontrolované studie na téhotnych zenach. Dlouhodobé
zkuSenosti nepfinesly zadné dikazy o neptiznivych nebo Skodlivych vlivech pii uzivani béhem
téhotenstvi. Nicméné doporucuje se neuzivat bisakodyl v te€hotenstvi, zejména v prvnim trimestru,
pokud lékat neusoudi, ze o¢ekavany piinos 1écby prevazuje nad moznym rizikem.

Kojeni

Klinické tidaje ukazuji, Ze ani aktivni metabolit bisakodylu (BHPM, nebo také bis-(p-hydroxyfenyl)-
pyridyl-2-methan) ani jeho glukuronidy nejsou vylucovany do matefského mléka zdravych kojicich
zen. Bisacodyl Krka mtze byt béhem kojeni podavan.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie vlivu na fertilitu u ¢lovéka.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek neovlivituje psychomotorické schopnosti pacientd.
Nicméné pacienti maji byt pouceni, Ze vzhledem k vasovagalni odpovédi (napt. abdomindlni spasmy)



se muze objevit zavrat’ a/nebo synkopa. Pokud se u pacientdl vyskytne abdominalni spasmus, musi se
vyvarovat potencialné nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni vozidel nebo obsluha strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle tiid organovych systémd.
- Velmi ¢asté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné
Poruchy imunitniho anafylaktické
systému reakce,
angioedém,
hypersenzitivni
reakce
Poruchy metabolismu dehydratace
a vyzivy
Poruchy nervového zavrat’ synkopa
systému
Gastrointestinalni brisni kreCe, | fihani, kolitida  vcetné
poruchy bolest bricha | hematochezie ischemické
prijem, nauzea | (krev ve stolici), | kolitidy
zvraceni, bfiSni
diskomfort,
anorektalni
diskomfort
Poruchy klize a vyrazka,
podkozni tkané koptivka, svédéni

Zavrat a synkopa po podani bisakodylu souviseji s vasovagalni odpovédi (napt. abdominalni spasmus,
defekace).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky

Dlouhodobé uzivani ¢i predavkovani mulze vést k prijmu, abdominalnim kfe¢im s klinicky
vyznamnou ztratou vody a elektrolytd, zejména drasliku. MizZe se vyskytnout malabsorpce a ztrata
bilkovin.

Laxativa pfi dlouhodobém predavkovani mohou zpulsobit chronicky prdjem, bolest bficha,
hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a vznik ledvinovych kamend. V souvislosti
s chronickym naduzivanim projimadel bylo také popsano poskozeni tubulll ledvin, metabolicka
alkaléza a sekundarni svalova slabost zptisobena hypokalemii.

Existuje moznost rozvoje atonického nebo nefunk¢éniho tlustého stfeva. Pfi dlouhodobém uZivani




muze dojit k zavislosti indukce pohybu tlustého stieva na laxativnich ucincich, coz muze vést
k poskozeni stieva.

Lécba

V pfipadé predavkovani neexistuje zadné specifické antidotum. Pfi akutnim ptfedavkovani mize
vyvolani zvraceni nebo vyplach Zaludku, pokud jsou provedeny kratce po poziti tablet, u¢inky léku
snizit nebo inhibovat. Dal$im opatfenim je podptirna péce k zamezeni ¢i korekci dehydratace a/nebo
elektrolytové disbalance. Toto je zejména dulezité u déti a starSich osob. Je vhodné zvazit podéani
spasmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti zacpé€, kontaktni laxativa, ATC kéd: AO6AB02

Bisakodyl ptisobi na tlusté stfevo stimulaci peristaltiky a na tenké stievo a tlusté stfevo zvySenim
intraluminalniho mnoZstvi vody a elektrolytt. Uginek se projevi za 6 az 8 hodin po peroralnim podani
(8 az 12 hodin v piipadé pouziti pii odchodu na lGzko). Pfi kontaktu se sliznici nebo se
submukozalnimi svazky tlustého stieva stimuluje bisakodyl senzorickd nervova zakonceni
s vytvatenim parasympatickych reflexi, které vedou ke zvysené peristaltické kontrakci tlustého stfeva.
Bisakodyl rovnéz inhibuje absorpci vody, sodiku a glukosy v jejunu, ileu a kolonu potkant. Ukazuje,
ze Cista sekrece vody je vysledkem pozménéné chemie bunky. U potkanti bisakodyl zvysoval slizni¢ni
1 lumindlni prostaglandiny, pravdépodobné vlivem zvysSené syntézy prostaglandint. Bisakodyl
inhibuje ucinek ATPasy na sodné a draselné ionty v kolonu i jejunu. Rovnéz zvySuje
adenylcyklazovou aktivitu, avSak obsah cyklického AMP v jejunu a kolonu neni pozménén. Bisakodyl
zajistuje dostatecné Cisténi tlustého stieva, které miize za urcitych okolnosti zabranit nutnosti irigace
kolonu.

Inhibice absorpce vody, sodiku a glukosy muze pii podani bisakodylu ve vysokych davkach nebo pii
dlouhodobém uzivani zptsobit dehydrataci a poruchy elektrolytti a/nebo malabsorpci.

Jako laxativum, které plisobi zejména v tlustém stfevé, bisakodyl specificky stimuluje vyprazdiiovani
v dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Bisakodyl ma nizky vliv na traveni, vstfebavani energetickych
slozek stravy a esencialnich zivin v tenkém stfeve.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je bisakodyl rychle pfeménén na aktivni metabolit bis(p-hydroxyfenyl)pyridyl-
2-metan. Po peroralnim podani je $patn€, avSak proménnym zpisobem absorbovan v tenkém stieve.
Mala cast absorbovaného mnozstvi je rychle deacetylovana na bisakodyldifenol v jatrech. Ten je
konjugovan s kyselinou glukuronovou. Bisakodyl je vyluovan ptfedevsim stolici. 20 az 30 %
peroralni davky 10 mg jsou pfitomny v moci beéhem 48 hodin jako bisakodyldifenolglukuronid.
Bisakodyl i bisakodyldifenol mohou byt detekovany v biologickych tekutinach, avSak v moci se
objevuje pouze difenol.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni peroralni LDs po peroralnim podani u potkand byla 4,32 +1,09 g/kg télesné hmotnosti, u mysi
17,5 £3,1 g/kg. LDso po peroralnim podani u mysi nebyla pfesné urCena, jelikoz diky rozpustnosti
bisakodylu bylo tfeba pouzit takové vehikulum, které bylo samo o sobé toxické. Nebylo mozno
stanovit akutni peroralni LDsyo u pst vzhledem k emetickému ucinku testovaného piipravku, avSak
vysledky ukazovaly, Ze tento druh je mnohem méné citlivy nez hlodavci. Zkousky chronické toxicity
u potkand, kterym byl podavan bisakodyl po dobu 44 mésicli, nevedly k Zzadnym abnormalnim
zménam hmotnosti pfi pétinasobnych ekvivalentech humanni davky. U zvifat, kterym byly podavany
vyssi davky, se vyskytly poruchy ve hmotnostnich pfirtstcich. Hematologické ¢i histopatologické



zmény nebyly zjistény. U pst, kterym byl bisakodyl podavan po dobu 21 mésici, nebyly rovnéz
zjistény zadné zmény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

sacharosa

monohydrat laktosy
kukufti¢ny Skrob
Zelatina

mastek

kyselina stearova
polyethylenglykol 6000

Obalovda vrstva:

kopolymer kyseliny methakrylové typu A
kopolymer kyseliny methakrylové typu B
triacetin

mastek

sacharosa

arabska guma

zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al/PVC blistr, krabi¢ka

Velikost baleni: 15 a 105 obalenych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



61/011/91-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 7. 1991

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. 4. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.11.2021

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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