AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16309/2025/01-02 -03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bisacodil Laropharm 5 mg comprimate gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine bisacodil 5 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 60,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate gastrorezistente.

Comprimate gastrorezistente albe pana la aproape albe, rotunde, cu diametrul 7,2 + 0,2 mm.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul constipatiei.

Pentru pregatirea procedurilor diagnostice pre- si postoperator si in cazurile care necesitd facilitarea
evacudrii colonului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Daca nu este prescris altfel de catre medic, sunt recomandate urmatoarele doze:

Tratamentul constipatiei:

Adulfi
1-2 comprimate gastrorezistente Bisacodil Laropharm 5 mg (5-10 mg bisacodil) pe zi.

Se recomanda inceperea tratamentului cu cea mai mica doza. Doza poate fi ajustatd pand la doza
maxima recomandata pentru a produce scaune regulate. Doza maxima zilnica nu trebuie depasita.




Copii si adolescenti
Copii cu vdrsta > 10 ani
1-2 comprimate gastrorezistente Bisacodil Laropharm 5 mg (5-10 mg bisacodil) pe zi.

Se recomanda Inceperea tratamentului cu cea mai mica doza. Doza poate fi ajustatd pana la doza
maxima recomandata pentru a produce scaune regulate. Doza maxima zilnica nu trebuie depasita

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 §i 10 ani
1 comprimat gastrorezistent Bisacodil Laropharm 5 mg (5 mg bisacodil) pe zi.
Doza maxima zilnica nu trebuie depasita.

Copiii cu véarsta de pana la 10 ani sau mai mici, care sufera de constipatie cronica sau persistenta,
trebuie tratati numai conform indicatiilor medicului.

Pentru pregatirea procedurilor diagnostice §i preoperator:

Pentru administrarea bisacodilului in vederea pregatirii pacientului pentru proceduri diagnostice, in
tratamentul pre-sau postperator si in afectiuni care necesita facilitarea evacuarii colonului, Bisacodil
Laropharm trebuie administrat numai sub supraveghere medicala.

Adulti

Pentru a realiza evacuarea completa a intestinului se recomanda 2 comprimate gastrorezistente
(10 mg) dimineata si 2 comprimate gastrorezistente (10 mg) seara si un supozitor in dimineata
urmatoare.

Copii si adolescenti
La copii cu varsta de 6 ani si peste se recomandd 1 comprimat gastrorezistent (5 mg) seara si un

laxativ de uz pediatric cu actiune imediata (de exemplu, un supozitor) in dimineata urmatoare.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie luate intregi (nu se mesteca sau zdrobesc), cu multa apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bisacodil sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Bisacodil Laropharm este contraindicat la pacientii cu ileus, obstructie intestinald, abdomen acut
chirurgical incluzand apendicita, boli inflamatorii intestinale acute, precum si dureri abdominale
severe asociate cu greata si varsaturi, care pot fi semne ale unei afectiuni severe.

De asemenea, Bisacodil Laropharm este contraindicat in stari de deshidratare severa.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar tuturor laxativelor, Bisacodil Laropharm nu trebuie administrat zilnic mai mult de 5 zile la
rand fara a investiga etiologia constipatiei prin diagnostic diferential.

Administrarea prelungitd in exces poate conduce la dezechilibre hidrice si electrolitice si la
hipokaliemie.

Pierderea de lichide la nivelul intestinelor poate provoca deshidratarea. Simptomele pot include
senzatia de sete si oligurie. La pacientii care suferd pierderi de lichid la nivelul intestinelor, la care
deshidratarea poate fi periculoasa (de exemplu la pacienti cu insuficienta renald, pacienti varstnici),
administrarea Bisacodil Laropharm trebuie intreruptd, apoi continuatdi numai sub supraveghere
medicala.



Pacientii pot manifesta hematochezie (scaun cu sange) care este in general usoara si reversibila.

La pacientii cdrora li s-a administrat Bisacodil Laropharm au fost raportate ameteli si/sau sincope.
Detaliile mentionate 1n aceste cazuri sugereaza ca evenimentele pot fi corelate cu sincopa determinata
de defecatie (sau cu sincopa atribuita eforturilor din timpul defecatiei) sau cu raspunsul vasovagal la
durerile abdominale datorate constipatiei, care fac necesara administrarea de laxative acestor pacienti,
dar nu in special a Bisacodil Laropharm.

Bisacodil Laropharm contine o cantitate mica de lactoza monohidrat (60 mg) in fiecare comprimat.
Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul in care sunt luate doze prea mari de Bisacodil Laropharm, administrarea concomitenta de
medicamente diuretice si adreno-corticosteroizi poate creste riscul aparitiei dezechilibrelor
electrolitice.

Dezechilibrele electrolitice pot determina o sensibilitate crescuta la glicozidele cardiace.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu s-au efectuat studii adecvate si bine controlate la gravide. Experienta Indelungata nu a evidentiat
aparitia efectelor nedorite sau daunatoare in timpul sarcinii.

Cu toate acestea, similar tuturor medicamentelor, Bisacodil Laropharm trebuie administrat in timpul
sarcinii sau aldptérii numai la recomandarea medicului.

Alaptarea
Datele clinice au evidentiat ca nici fractiunea activa a bisacodil BHPM (bis-(p-hidroxifenil) piridil-2-

metan), nici glucuronidele sale nu sunt excretate in laptele matern. Din acest motiv, Bisacodil
Laropharm poate fi utilizat in perioada alaptarii.

Fertilitatea
La om, nu au fost efectuate studii privind efectele Bisacodil Laropharm asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele Bisacodil Laropharm asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, pacientii trebuie preveniti ca, datoritd unui raspuns vasovagal (de exemplu spasm
abdominal), pot manifesta ameteli si/sau sincopd. Daca pacientii prezinta spasm abdominal, trebuie s
evite activitati potential periculoase, cum sunt conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in timpul tratamentului sunt durerea abdominala si diareea.

Pentru clasificarea reactiilor adverse s-a utilizat urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: > 1/10,

Frecvente: >1/100 si <1/10,

Mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100,

Rare: >1/10000 si <1/1000,

Foarte rare: <1/10000, inclusiv cazuri izolate.



In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate
Cu frecventa necunoscuta: angioedem, reactii anafilactice

Tulburari metabolice si de nutritie
Cu frecventa necunoscuta: deshidratare

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: ameteli

Rare: sincopa

Ametelile si sincopa care apar dupa utilizarea bisacodil par a fi consecinta unui raspuns vasovagal (de
exemplu spasm abdominal, defecatie).

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: crampe abdominale, dureri abdominale, diaree, greata

Mai putin frecvente: disconfort abdominal, varsaturi, hematochezie (scaun sanguinolent),
disconfort anorectal

Cu frecventa necunoscuta: colita.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
La administrarea de doze mari pot sa apara scaune lichide (diaree), crampe abdominale si pierderi de
lichide, de potasiu si de alti electroliti, semnificative clinic.

Supradozajul cronic cu Bisacodil Laropharm 5 mg, similar altor laxative poate produce diaree cronica,
dureri abdominale, hipokaliemie, hiperaldosteronism secundar si litiaza renald. Afectarea tubulara
renald, alcaloza metabolica si slabiciune musculard, secundara hipokaliemiei au fost, de asemenea,
descrise asociat abuzului cronic de laxative.

Tratament

Dupa ingestia de Bisacodil Laropharm, absorbtia poate fi micsorata sau impiedicata prin provocarea
de varsaturi sau prin lavaj gastric. Pot fi necesare administrarea de lichide si corectarea dezechilibrului
electrolitic, mai ales la varstnici si la tineri.

Administrarea de antispastice poate fi utila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: laxative de contact, codul ATC: AO6ABO02.
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Mecanism de actiune

Bisacodilul este un laxativ cu actiune locala, din grupa derivatilor de difenilmetan. Ca laxativ de
contact, al carui efect de laxativ neabsorbabil (laxativ stimulant) a fost descris, bisacodilul, dupa
hidroliza in intestinul gros, stimuleaza peristaltismul colonului i determina acumularea de apa si in
consecinta, de electroliti n lumenul colonului.

Acestea determina stimularea defecatiei, reducerea duratei tranzitului i la diminuarea consistentei
materiilor fecale.

Deoarece este un laxativ care actioneaza in colon, bisacodil stimuleaza specific procesul natural de
evacuare din zona inferioara a tractului digestiv. Din acest motiv, bisacodil este ineficient in
perturbarea procesului de digestie sau al absorbtiei caloriilor sau a nutrientilor esentiali la nivelul
intestinului subtire.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Administrarea sub forma de comprimate gastrorezistente a evidentiat o concentratie plasmatica
maxima a BHPM intr-un interval de 4-10 ore dupa administrare, n timp ce efectul laxativ a aparut la
6-12 ore dupa administrare. In schimb, dupa administrarea sub forma de supozitor, efectul laxativ s-a
instalat in medie 1n aproximativ 20 de minute dupa administrare, iar in unele cazuri dupa 45 de minute
de la administrare. Concentratiile plasmatice maxime de BHMP au fost atinse la 0.5-3 ore dupa
administrarea sub forma de supozitor. De aici apare necorelarea efectului laxativ al bisacodilului cu
concentratia plasmatica a BHPM. In schimb, BHPM actioneazi local in partea inferioara a intestinului
si nu existd nicio relatie intre efectul laxativ si concentratia plasmatica a fractiunii active. Din aceasta
cauza, comprimatele gastrorezistente de bisacodil sunt rezistente la actiunea sucului gastric si a celui
din intestinul subtire. Astfel eliberarea medicamentului se realizeaza in special in colon, locul de
actiune dorit.

Distributie
Bisacodilul se absoarbe, se conjuga si circuld in fluxul sanguin sub o forma inactiva (in principal sub
forma de glucuronoconjugati).

Metabolizare

Dupa administrarea oralad sau rectala, bisacodil este rapid hidrolizat la principiul activ bis-(p-
hidroxifenil)-piridil-2-metan (BHPM), in principal de catre enzimele esteraze ale mucoasei intestinale.
Dupa administrare orala si rectala, numai mici cantitdti de medicament sunt absorbite si sunt aproape
complet conjugate 1n peretele intestinal si ficat pentru a forma glucuronide inactive BHPM.

Eliminare

Bisacodilul este excretat pe cale urinara si prin bild. Cea mai mare cantitate de BHPM este eliminata
direct prin materiile fecale.

Timpul de injumaétatire plasmatica al glucuronidelor BHPM a fost estimat a fi de 16,5 ore. Dupa
administrarea bisacodil comprimate gastrorezistente, o medie de 51,8% din doza administrata a fost
regdsita in fecale sub forma de BHPM liber si o medie de 10,5% a fost regésitd in urind sub forma de
glucuronide BHMP. Scaunul a continut o cantitate mare de BHMP (90% din cantitatea totala
excretata), pe langa o cantitate mica de de bisacodil nemodificat.

Liniaritate/Non-liniaritate
Nu sunt disponibile date.

Relatie(i) farmacocinetica(e)/farmacodinamica(e)
Nu sunt disponibile date.




5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea orald acutd a bisacodil la rozatoare si altele decat rozatoare este mica si depaseste 2 g/kg.
Valoarea dozei tolerate la caine ajunge pana la 15 g/kg. Semnele clinice majore de toxicitate au fost
diareea, activitate motorie scazuta si piloerectie.

Studii de toxicitate cu doze repetate pana la 26 saptamani au fost efectuate la sobolan, cobai si
maimuta rhesus. Cum era de asteptat, medicamentul a determinat diaree severa dependenta de doza la
toate speciile, cu exceptia cobaiului. Nu au fost evidentiate modificari histopatologice distincte si in
special, nefrotoxicitate determinata de medicament. Leziunile proliferative determinate de bisacodil,
observate la nivelul vezicii urinare la sobolanii tratati timp de 32 saptamani, nu au fost determinate de
bisacodil ca atare. Modificarile morfologice au fost determinate de formarea microcalculilor datorata
modificarilor echilibrului electrolitic §i de aceea, nu prezinta relevanta pentru om.

Efectuarea unei baterii de teste de mutagenitate la bacterii si mamifere nu a demonstrat potential
genotoxic al bisacodilului. De asemenea, bisacodil nu a produs cresteri semnificative in transformarea
morfologica a celulelor embrionare de hamster/SHE. Comparativ cu potentialul genotoxic si
carcinogen al laxativului fenolftaleina, bisacodil nu a demonstrat potential mutagen in teste adecvate.

Nu sunt disponibile studii de carcinogenitate (pe durata de viatd). Datorita asemanadrii terapeutice cu
fenolftaleina, bisacodilul a fost studiat pe modelul soarece transgenic p53, timp de 26 saptamani. Nu
au fost observate neoplazii determinate de tratamentul cu doze orale de pana la 8000 mg/kg si zi.

Nu au fost observate efecte teratogene la sobolani si iepuri (risc pentru sarcina categoria B conform
FDA) pana la doze de 1000mg/kg si zi care depasesc doza zilnica maxima recomandata de cel putin
800 de ori. La sobolan toxicitatea embrionara si toxicitatea materno-fetald a fost observata la doze de
80 de ori mai mari decat DZMR.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Amidon de porumb pregelatinizat
Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina PH 102
Povidona K30

Talc

Stearat de magneziu

Film:

Kollicoat MAE 30 DP, care contine:
Copolimer acid metacrilic si etilacrilat (1:1),
Lauril sulfat de sodiu

Polisorbat 80 (E 433)
Propilenglicol (E1520)
Talc
Dioxid de titan (E171)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister PVC alb opac / Al continand 20 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 2 blistere PVC alb opac / Al a cate 20 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 5 blistere PVC alb opac / Al a cate 20 comprimate gastrorezistente.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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