SASKANOTS ZVA 30-01-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Bisacodyl STADA 10 mg supozitoriji

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens supozitorijs satur 10 mg bisakodila (bisacodylum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Supozitorijs.

Torpédas formas supozitoriji, balti vai balti ar viegli dzeltenigu nokrasu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Bisacodyl STADA 10mg supozitorijus lieto dazadas etiologijas hronisku aizcieté§jumu gadijumos. Védera
izejas reguléSana hemoroidu, proktita, analas atveres plisumu gadijumos. SagatavoSana kirurgiskam
operacijam, instrumentalam un rentgenologiskam izmeklésanam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un berni, kuri vecaki par 10 gadiem

Aizcietéjumu arstésanai un neregularas védera izejas novérsanai
pa 1 supozitorijam (10 mg) vienu reizi diena no rita.

Sagatavosana kirurgiskam operacijam, instrumentalam un rentgenologiskam izmeklesanam
Viens supozitorijs (10 mg) jalieto 1-2 stundas pirms izmekl&$anas.

Beérniem Itdz 10 gadu vecumam

Aizcietéjumu arstésanai un neregularas védera izejas novérsanai

Bérniem I1idz 10 gadu vecumam: pa %2 supozitorijam (5 mg) vienu reizi diena no rita.
Bérniem I1idz 10 gadu vecumam drikst lietot tikai p&c arsta noradijuma.

Sagatavosana kirurgiskam operdcijam, instrumentalam un rentgenologiskam izmeklesanam
Bérniem lidz 10 gadu vecumam: pa % supozitorijam (5 mg) vienu reizi.

Arstesanas ilgums nedrikst parsniegt 5-7 dienas. Bisakodilu bez arsta noradijuma un uzraudzibas nedrikst
lietot bérniem lidz 10 gadu vecumam.

Supozitoriju efekts parasti iestajas peéc 20 miniiteém, bet dazos gadijumos Sis laiks var biit [idz 45 minttem.

Lieto$anas veids
Rektalai lietoSanai.

03-0344/11/013
03-0344/1B/014



SASKANOTS ZVA 30-01-2024

Gulot uz saniem, supozitorijs ar smailo galu jaievieto taisnaja zarna ta, lai tas neizslid. Jaatstaj 15-20
minttes. Ja ir sajiita, ka supozitorijs var tulit izslidet, tas nav ievietots pietiekosi dzili, un tas jaiebida dzilak.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Neskaidras etiologijas v&dera sapes, ileus, apendicits, zarnu nosprosto$anas, Kolits, taisnas zarnas
saslim$anas, peritonits, spastisks aizciet€jums, akits proktits, akiiti hemoroidi, asinoSana no kunga-zarnu
trakta, dzemdes asinosana, cistits, smaga dehidratacija, paaugstinata jutiba pret bisakodilu vai citu preparata
sastavdalu. Bisakodila supozitoriji ir kontrindicéti zidainiem.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zalu lietoSana ilgak par 7 dienam riipigi jaapsver.
Ilgstosa bisakodila lietoSana var izraisit pieradumu.

Nelietot preparatu nezinamas izcelsmes védera sapju ar sliktu diSu un vemsanu gadijuma.

Ja caurejas Iidzek]u lieto$ana nepiecieSama katru dienu, janoskaidro aizcietgjuma raSanas c€lonis.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Bieza bisakodila lietosana gados vecakiem pacientiem var pastiprinat asténiju un izraisit ortostatisko

hipotensiju un koordinacijas trauc&jumus, kas saistiti ar elektrolitu zudumu.

Pediatriska populacija
Bérniem, kas jaunaki par 10 gadiem, hronisku persistgjosu aizcietgjumu drikst arstet.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot ilgstosi vai biezi, bisakodils var pastiprinat sirds glikozidu darbibu, pazeminot kalija Iimeni seruma.
Tas var pastiprinat diurétisko lidzeklu un glikokortikotdu kalijurétisko darbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Fertilitate
Nav datu par zalu ietekmi uz fertilitati.

Gritnieciba
Bisakodilu nedrikst lietot griitniecibas laika, Tpasi pirmaja trimestri, iznemot gadijumus, kad paredzamais
ieguvums matei atsver potencialo risku auglim.

BarosSana ar kruti
Bisakodilu nedrikst lietot baroSanas ar kriti perioda, iznemot gadijumus, kad paredzamais ieguvums
matei atsver potencialo risku bérnam.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zales neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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Blakusparadibas iedalitas péc biezuma, ievérojot Sadus klasifikacijas principus: Loti biezi (>1/10); bieZi
(1>100,<1/10); retak (>1/1 000,<1/100); reti (>1/10 000, <I/1 000), loti reti (<1/10 000, ieskaitot
atseviskus gadijumus), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Loti reti: sapes vedera, var paradities védera kolikas.
Vedera krampji biezak noveroti pacientiem ar smagaku aizcietgjumu.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti reti: iespgjams kairinajums taisnas zarnas apvidil (sapes, dedzinasana, asinosana), taisnas zarnas
glotadas iekaisums.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespdjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4,9. Pardozésana

Pardozgsana vai ilgstoSa lietoSana var izraisit caureju ar parmerigu tidens un elektrolitu zudumu, 1pasi kalija
zudumu. Pacientam var attistities arT zarnu atonija.

Pardozesanas arstéSana ir simptomatiska.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales pret aizciet€§jumiem, zarnu glotadu kairinosie Iidzekli.
ATK kods: AO6ABO2

Bisakodils pastiprina un paatrina zarnu peristaltiku, paaugstina glotu atdaliSanos resnaja zarna. Caurejas
darbiba pamatojas uz preparata sadaliSanos zarnu sarmainaja vide, un turpmako zarnu glotadas receptoru
kairinajumu. Ir arT pieradits, ka bisakodils veicina Skidrumu un jonu akumulaciju audos, kas pastiprina
laksativo iedarbibu.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Bisakodilu ording vai nu iekskigi vai rektali. Bisakodils tiek minimali absorbgts (15%), un ta darbiba sakas
15-60 miniites pec rektalas lietoSanas.

Bisakodils tiek izklied&ts lokali, un cirkulacija nokluvust dala tiek paklauta aknu metabolismam un p&c tam
izdalas urina.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku
cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Cietie tauki

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

5 supozitoriji PVH/PE folijas blisteros. Iepakojuma 10 supozitoriji.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

03-0344

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2003.gada 4.augusts.
P&dgjas parregistracijas datums: 2008.gada 27.novembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023
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