Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Bisacodyl Fair-Med Tabletten
5 mg magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Bisacodyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sind. Siehe Abschnitt 4.

Inhalt dieser Packungsbeilage:

Was sind BISACODYL FAIR-MED Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von BISACODYL FAIR-MED Tabletten beachten?
Wie sind BISACODYL FAIR-MED Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind BISACODYL FAIR-MED Tabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogakwnE

1. Was sind BISACODYL FAIR-MED Tabletten und wofir werden sie angewendet?
BISACODYL FAIR-MED Tabletten sind ein Abfuhrmittel.

BISACODYL FAIR-MED Tabletten werden kurzfristig angewendet bei Verstopfung
(Obstipation) sowie bei Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhlgang erfordern.
Wie andere Abfiuihrmittel sollten BISACODYL FAIR-MED Tabletten ohne &arztliche
Abklarung der Verstopfungsursache nicht taglich oder Uber einen langeren Zeitraum
eingenommen werden.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von BISACODYL FAIR-MED Tabletten
beachten?

BISACODYL FAIR-MED Tabletten dirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bisacodyl oder einen der sonstigen
Bestandteile von BISACODYL FAIR-MED Tabletten sind,

- bei Darmverschluss,

- bei akut-entzindlichen Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes,

- bei Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber. Dies
kénnen Anzeichen einer ernsten Erkrankung (Darmverengung mit verschlechterter
Darmpassage, Darmverschluss, akute Entzindung im Bauchbereich, akute, operativ
zu behandelnde Bauchschmerzen wie z. B. Blinddarmentziindung) sein. Bei solchen
Beschwerden sollten Sie unverziglich &rztlichen Rat suchen,
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- bei einer seltenen angeborenen Unvertraglichkeit gegen Lactose (siehe unten,
Abschnitt "Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
BISACODYL FAIR-MED Tabletten"),

- von Kindern unter 6 Jahren.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser- und Mineralsalzhaushaltes (z. B.
erheblicher Flissigkeitsmangel des Korpers) einhergehen, sollten Sie BISACODYL FAIR-
MED Tabletten nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von BISACODYL FAIR-MED Tabletten ist in
folgenden Fallen erforderlich

Die Einnahme von Abfuhrmitteln sollte ohne arztliche Abklarung nur kurzfristig erfolgen.

Bei Kindern und bei chronischer Verstopfung sollten Sie vor der Einnahme Ihren Arzt um
Rat fragen.

Ein erhohter Flissigkeitsverlust kann zur Austrocknung (Dehydratisierung) fiihren. Dies
kann unter bestimmten Umstanden (z. B. bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion
oder bei alteren Menschen) gesundheitsschadliche Auswirkungen haben. In solchen
Féllen sollte die Einnahme von BISACODYL FAIR-MED Tabletten unterbrochen und nur
unter arztlicher Aufsicht fortgefihrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im Stuhl, diese wurden im Allgemeinen als
schwach beschrieben und hérten von selbst wieder auf.

Bei Patienten, die BISACODYL FAIR-MED Tabletten eingenommen haben, wurde tber
Schwindelanfélle oder kurzzeitige Anfélle von Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet.
Nach den entsprechenden Fallberichten handelt es sich dabei vermutlich um Synkopen,
die entweder auf den Abflhrvorgang an sich, auf das Pressen oder auf
Kreislaufreaktionen aufgrund von Unterleibsschmerzen zuriickgehen.

Einnahme von BISACODYL FAIR-MED Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden oder vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Neutralisierende Magenmittel (Antazida)

Damit der Wirkstoff von BISACODYL FAIR-MED Tabletten nicht vorzeitig freigesetzt wird,
sollen neutralisierende Magenmittel (Antazida) nicht gleichzeitig mit BISACODYL FAIR-
MED Tabletten eingenommen werden.

Wenn Sie ein Magenmittel benétigen, nehmen Sie es friihestens eine halbe Stunde nach
BISACODYL FAIR-MED Tabletten ein.

Harntreibende Mittel, Hormone der Nebennierenrinde

Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel verstéarken. Die gleichzeitige
Anwendung von harntreibenden Mitteln (Diuretika) oder Hormonen der Nebennierenrinde
(Kortikosteroide) kann bei tibermé&fRigem Gebrauch von BISACODYL FAIR-MED
Tabletten das Risiko von Elektrolytverschiebungen erhéhen.

Herzstarkende Mittel
Die Empfindlichkeit gegentiber bestimmten Arzneimitteln zur Starkung der Herzfunktion
(herzwirksame Glykoside) kann durch Elektrolytverschiebungen erhéht sein.




Einnahme von BISACODYL FAIR-MED Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

BISACODYL FAIR-MED Tabletten sollen nicht mit Milch eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Seit der Einfihrung von BISACODYL im Jahre 1952 sind keine unerwiinschten oder
schadigenden Effekte wahrend der Schwangerschaft bekannt geworden. Studien zur
Anwendung wahrend der Schwangerschaft wurden nicht durchgefihrt.

Daher sollen BISACODYL FAIR-MED Tabletten, wie alle Arzneimittel, wahrend der
Schwangerschaft nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt angewendet werden.

Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in die Muttermilch Ubertritt. BISACODYL
FAIR-MED Tabletten kénnen daher wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Kinder

BISACODYL FAIR-MED Tabletten dirfen bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet
werden.

Bei Kindern sollten BISACODYL FAIR-MED Tabletten nur auf arztliche Anweisung
angewendet werden.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten kénnen, die das Flihren von
Fahrzeugen und das Bedienen von Maschinen theoretisch beeintrachtigen kénnten.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von BISACODYL
FAIR-MED Tabletten

Eine BISACODYL FAIR-MED Tablette enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
BISACODYL FAIR-MED Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind BISACODYL FAIR-MED Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie BISACODYL FAIR-MED Tabletten immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

- fur Erwachsene und Kinder tiber 6 Jahre:
einmal 1 - 2 BISACODYL FAIR-MED Tabletten (entspricht 5 - 10 mg Bisacodyl)
abends.

Bei Kindern sollten BISACODYL FAIR-MED Tabletten nur auf arztliche Anweisung
angewendet werden.

Nehmen Sie BISACODYL FAIR-MED Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein
(vorzugsweise ein Glas Wasser, aber keine Milch).
Der Wirkungseintritt erfolgt nach 6 bis 10 Stunden.



Die Anwendung von BISACODYL FAIR-MED Tabletten ist in der Regel eine
Einmalanwendung. Bei wiederkehrenden Beschwerden konnen BISACODYL FAIR-MED
Tabletten erneut angewendet werden. BISACODYL FAIR-MED Tabletten sollten ohne
Abklarung der Verstopfungsursache nicht ununterbrochen taglich oder tber langere
Zeitraume eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge BISACODYL FAIR-MED Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Durchféllen und Bauchkrampfen mit hohen Verlusten an
Flassigkeit, Kalium und anderen Mineralsalzen kommen. Falls Sie starke Beschwerden
haben, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Die Behandlung richtet sich nach den vorherrschenden Beschwerden. Gegebenenfalls
sind die Flussigkeits- und Salzverluste (vor allem Kalium betreffend) auszugleichen.

Hinweis:

Allgemein ist von Abfuhrmitteln (z. B. BISACODYL FAIR-MED Tabletten) bekannt, dass
sie bei chronischer Uberdosierung zu chronischem Durchfall, Bauchschmerzen,
erniedrigten Kaliumwerten, Gbermafiger Sekretion von Aldosteron und Nierensteinen
fuhren. In Verbindung mit chronischem Abfuhrmittel-Missbrauch wurde ebenfalls tber
Schadigungen des Nierengewebes, Uber eine stoffwechselbedingte Erh6hung von
Basenkonzentrationen im Blut sowie Uber durch erniedrigte Kaliumwerte bedingte
Muskelschwéche berichtet.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen BISACODYL FAIR-MED Tabletten Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wahrend der Behandlung sind
Bauchschmerzen und Durchfall.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar



Mogliche Nebenwirkungen

Immunsystem
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
Nicht bekannt:  Schwere allergische Sofortreaktion, Schwellung von Haut und

Stoffwechselstorungen
Nicht bekannt:  Wasserverlust

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit
Gelegentlich: Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl, Bauchbeschwerden,
Beschwerden am Enddarm

Nicht bekannt:  Entziindung des Dickdarms

Nervensystem

Gelegentlich: Schwindel

Nicht bekannt:  kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)

Hierbei handelt es sich vermutlich um Kreislaufreaktionen aufgrund von
verstopfungsbedingten Unterleibsschmerzen oder den Abfiihrgang an sich (siehe auch im
Kapitel 2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BISACODYL FAIR-MED ist
in folgenden Fallen erforderlich®).

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selten.

Bei unsachgeméaRer Anwendung von BISACODYL FAIR-MED Tabletten (zu lange und zu
hoch dosiert) kann es zum Verlust von Wasser, Kalium und anderen Elektrolyten
kommen. Dies kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwache fiihren,
insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
und Hormonen der Nebennierenrinde (Kortikosteroide). Die Empfindlichkeit gegentber
bestimmten Arzneimitteln zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksame Glykoside) kann
verstarkt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind BISACODYL FAIR-MED Tabletten aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!
Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behaltnis und der

Umverpackung nach "Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.


http://www.bfarm.de/

6. Weitere Informationen

Was BISACODYL FAIR-MED Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Bisacodyl.

1 magensaftresistente Tablette enthélt 5 mg Bisacodyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat (Milchzucker), Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
dunnflissiges Paraffin, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Triacetin, Methacrylséure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Talkum, Triethylcitrat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Natriumhydrogencarbonat, Natriumdodecylsulfat.

Wie BISACODYL FAIR-MED Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Weil3e, runde, beidseitig gewolbte magensaftresistent iberzogene Tabletten

BISACODYL FAIR-MED Tabletten sind in Packungen mit 30 und 100
magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstr. 13

D-22765 Hamburg

Hersteller

Fair-Med Healthcare GmbH
Industriestr. 32 — 36
D-23843 Bad Oldesloe

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2014.



FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Bisacodyl Fair-Med Tabletten
5 mg magensaftresistente Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Bisacodyl
1 magensaftresistente Tablette enthalt 5 mg Bisacodyl.

Weitere Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Lactose (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Anwendung bei Obstipation sowie bei Erkrankungen, die eine erleichterte Defakation
erfordern (vergl. Abschnitt 4.2).

Wie andere Abfiihrmittel sollten Bisacodyl Fair-Med Tabletten ohne
differentialdiagnostische Abklarung der Verstopfungsursache nicht taglich oder tiber einen
langeren Zeitraum eingenommen werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Kurzfristige Anwendung bei Obstipation

Erwachsene und Kinder Giber 10 Jahre:
1-2 Tabletten (5-10 mg Bisacodyl) taglich vor dem Zubettgehen.

Kinder von 6 bis 10 Jahre:
1 Tablette (5 mg Bisacodyl) taglich vor dem Zubettgehen

Kinder bis zu einem Alter von 10 Jahren mit chronischer Obstipation sollten nur auf
arztliche Anweisung behandelt werden.
Bei Kindern unter 6 Jahren sollte Bisacodyl nicht angewendet werden.

Die Einnahme erfolgt unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser,
aber keine Milch). Der Wirkungseintritt erfolgt nach 6 bis 10 Stunden.

Bisacodyl Fair-Med Tabletten sollten ohne Abklarung der Verstopfungsursache nicht
ununterbrochen téglich oder Uber lAngere ZeitrAume eingenommen werden.



Anwendung bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern

Bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern, ist die Dosierung wie
bei der Anwendung zur Behandlung der Obstipation:

Erwachsene und Kinder tber 10 J.: einmal 1-2 Bisacodyl Fair-Med Tabletten
Kinder von 6 bis 10 J: einmal 1 Bisacodyl Fair-Med Tablette

Die Dosierung sollte fortlaufend den besonderen Erfordernissen der zugrunde liegenden
Erkrankung angepasst werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Bekannte Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Bisacodyl oder einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels

- Darmobstruktion, lleus oder akute Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes (z. B.
entzlindliche Erkrankungen, akute Appendizitis)

- Starke Bauchschmerzen im Zusammenhang mit Ubelkeit oder Erbrechen, die Zeichen
einer schweren Erkrankung sein kénnen

- Seltene angeborene Unvertraglichkeit gegen einen Bestandteil des Arzneimittels

- Kinder unter 6 Jahren

Bei Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes (z. B. erheblicher
Flussigkeitsmangel des Korpers) sollten Bisacodyl Fair-Med Tabletten nicht angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBhahmen fiir die Anwendung

Bei Kindern und bei chronischer Verstopfung sollte vor der Anwendung eine
differentialdiagnostische Abklarung erfolgen.

Die Einnahme von Abfihrmitteln sollte ohne arztliche Abklarung nur kurzfristig erfolgen.

Ein erhohter intestinaler Flissigkeitsverlust kann zur Dehydratisierung fiihren und
Symptome wie Durst und Oligurie hervorrufen. Dies kann unter bestimmten Umstanden
(z. B. bei niereninsuffizienten oder alteren Patienten) gesundheitsschadliche
Auswirkungen haben. In solchen Fallen sollte die Einnahme von Bisacodyl Fair-Med
Tabletten unterbrochen und nur unter &rztlicher Aufsicht fortgefiihrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im Stuhl (Hamatochezie), diese wurden im
Allgemeinen als schwach und selbstlimitierend beschrieben.

Uber Schwindel und/oder Synkope unter der Einnahme von Bisacodyl Fair-Med Tabletten
wurde berichtet. Hierzu verfugbare Informationen legen den Schluss nahe, dass es sich
um eine Defakations-Synkope oder eine vasovagale Antwort auf Schmerzen im
Bauchraum handelt.

Patienten mit der seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz bzw. Fructose-Intoleranz,
Lactase-Mangel, Glucose-Galactose-Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-Mangel
sollten Bisacodyl Fair-Med Tabletten nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder Kortikosteroiden kann bei tibermaRigem
Gebrauch von Bisacodyl Fair-Med Tabletten das Risiko von Elektrolytverschiebungen

erhohen. Elektrolytverschiebungen kdnnen die Empfindlichkeit gegentiber Herzglykosiden
erhdhen.
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Milch sowie neutralisierende Magenmittel (Antazida) sollen nicht gleichzeitig mit Bisacodyl
Fair-Med Tabletten eingenommen werden. Sind solche Préparate erforderlich, sollen sie
frihestens eine halbe Stunde nach Bisacodyl Fair-Med Tabletten eingenommen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die menschliche Fertilitat durchgefihrt.

Es sind keine unerwiinschten oder schadigenden Effekte wahrend der Schwangerschaft
bekannt geworden. Kontrollierte Studien wurden nicht durchgefihrt.

Daher sollen Bisacodyl Fair-Med Tabletten, wie alle Arzneimittel, wahrend der
Schwangerschaft nur auf arztlichen Rat angewendet werden.

Klinische Daten zeigen, dass weder der aktive Metabolit Bis-(parahydroxyphenyl)-pyridyl-
2-methan (BHPM) noch dessen Glucuronide in die Muttermilch Gbertreten. Bisacodyl Fair-
Med Tabletten kdnnen daher wahrend der Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefuhrt.

Allerdings sollten Patienten darauf hingewiesen werden, dass aufgrund einer vasovagalen
Antwort (z.B. auf abdominelle Krampfe), Nebenwirkungen wie Schwindel und/oder
Synkopen auftreten konnen. Wenn abdominelle Krampfe auftreten, sollten die Patienten
potenziell geféahrliche Tatigkeiten wie Autofahren oder das Bedienen von Maschinen
vermeiden.

4.8 Nebenwirkungen
Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wahrend der Behandlung sind
Bauchschmerzen und Diarrhoe.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen )
Nicht bekannt:  Anaphylaktische Reaktionen, angioneurotisches Odem

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Nicht bekannt:  Dehydratation

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Haufig: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen, Diarrhoe, Ubelkeit

Gelegentlich: Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl (Hamatochezie),
Bauchbeschwerden, anorektale Beschwerden

Nicht bekannt:  Colitis

Erkrankungen des Nervensystems
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Gelegentlich: Schwindel

Nicht bekannt:  Synkope

Hierzu verfliigbare Informationen legen den Schluss nahe, dass es sich hierbei meist um
eine vasovagale Antwort auf Schmerzen im Bauchraum oder die Defékation handelt
(siehe auch Kapitel 4.4 ,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die
Anwendung®).

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selten.

Bei unsachgeméaner Anwendung von Bisacodyl Fair-Med Tabletten (zu lange und zu hoch
dosiert) kann es zum Verlust von Wasser, Kalium und anderen Elektrolyten kommen. Dies
kann zu Stdrungen der Herzfunktion und zu Muskelschwéche fuhren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und Kortikosteroiden. Die Empfindlichkeit
gegenuber Herzglykosiden kann verstarkt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Diarrhoe und abdominalen Krampfen mit klinisch
relevanten Verlusten an Flussigkeit, Kalium und anderen Elektrolyten kommen.

Bei akuter Uberdosierung kann innerhalb kurzer Zeit nach Einnahme durch induziertes
Erbrechen oder Magenspulung die Wirkung des Arzneimittels vermindert oder verhindert
werden. Gegebenenfalls sind bilanzierende Maflinahmen zu erwéagen. Die Gabe von
Spasmolytika kann unter Umstéanden sinnvoll sein.

Hinweis

Allgemein ist von Laxanzien (z. B. Bisacodyl Fair-Med Tabletten) bekannt, dass sie bei
chronischer Uberdosierung zu chronischer Diarrhoe, abdominalen Schmerzen,
Hypokalidmie, sekundéarem Hyperaldosteronismus und renalen Calculi fihren. In
Verbindung mit chronischem Laxanzien-Abusus wurde ebenfalls Gber renale tubuléare
Schadigungen, metabolische Alkalose und durch Hypokaliamie bedingte Muskelschwéche
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Laxanzien
ATC-Code: A06 AB02

Bisacodyl ist ein lokal wirksames Laxans aus der Gruppe der Triarylmethane. Als
Kontaktlaxans, fur das auch antiresorptive und hydragoge Effekte beschrieben sind,
steigert Bisacodyl nach Hydrolyse im Dickdarm die Peristaltik des Kolons und férdert die
Ansammlung von Wasser und nachfolgend Elektrolyten im Dickdarmlumen. Daraus
ergeben sich eine Anregung der Peristaltik, Reduzierung der Kolontransitzeit und eine
Konsistenzverminderung sowie Volumenvermehrung des Stuhls.
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In einer randomisierten doppelblinden Parallelgruppenvergleichsstudie mit 368 chronisch
obstipierten Patienten flihrte die tagliche Einnahme von Bisacodyl zu einem signifikanten
Anstieg der Anzahl kompletter Stuhlgénge pro Woche im Vergleich zur Placebogruppe
und dies bereits ab der ersten Behandlungswoche. Die Uberlegenheit von Bisacodyl
gegenuber Placebo wurde in allen Behandlungswochen nachgewiesen (p<0,0001). Der
Kaliumspiegel im Serum der Patienten war am Ende der Studie unveréandert (4,3 mM) und
lag im physiologischen Bereich (3,6 — 5,3 mM).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler bzw. rektaler Applikation wird Bisacodyl schnell durch Esterasen der
enterischen Mucosa zu BHPM (Bis-(P-hydroxyphenyl)-pyridyl-2 methan) hydrolysiert. Nur
geringe Mengen werden resorbiert und in der Darmwand und der Leber zum inaktiven
BHPM-Glukuronid metabolisiert. Die Plasmahalbwertszeit von BHPM-Glukuronid betragt
ca. 16,5 Stunden.

Nach Einnahme von magensaftresistenten Tabletten wurde der maximale BHPM-
Plasmaspiegel nach 4-5 Stunden erreicht, der abfiihrende Effekt trat nach 6 — 12 Stunden
ein. Etwa 51,8 % des resorbierten Wirkstoffes wurden als freies BHPM Uber die Faeces
ausgeschieden, ca. 10,5 % wurden als BHPM-Glukuronid im Urin nachgewiesen.

Nach der Anwendung von Zapfchen wurde der maximale BHPM-Plasmaspiegel nach 0,5
— 3 Stunden erreicht, die abfiihrende Wirkung trat durchschnittlich nach 20 Minuten ein, in
einigen Fallen erst nach 45 Minuten. Etwa 3,1 % des resorbierten Wirkstoffes wurden als
BHPM-Glukuronid im Urin nachgewiesen, ca. 90 % wurden als BHPM sowie geringe
Mengen unverandertes Bisacodyl tiber die Faeces ausgeschieden.

Der abflihrende Effekt korreliert nicht mit dem BHPM-Plasmaspiegel, eine Resorption des
Wirkstoffes ist fuir den laxierenden Effekt nicht notwendig. Die Tabletten haben einen
magensaftresistenten Uberzug, eine Freisetzung des Prodrugs erfolgt somit erst im Darm,
dort wo die Wirkung erwiinscht ist.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Die Untersuchungen zur akuten Toxizitat an verschiedenen Tierspezies haben keine
besondere Empfindlichkeit ergeben.

Chronische Toxizitat
Untersuchungen zur chronischen Toxizitat an Ratten und M&usen ergaben keine
Hinweise auf toxische Effekte.

Mutagenes und Tumor erzeugendes Potenzial

Die Gesamtheit der verfugbaren Daten ergibt keinen Hinweis auf ein Krebsrisiko fur den
Menschen bei vorschriftsmaRiger Anwendung von Bisacodyl.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an Ratten ergaben einen NOAEL von 10 mg/kg pro Tag fur
embryotoxische Wirkungen.

Es haben sich keine Hinweise auf teratogene Wirkungen ergeben

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat (Milchzucker), Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
dunnflissiges Paraffin, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Triacetin, Methacrylsaure-

-12 -



-12 -

Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Talkum, Triethylcitrat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Natriumhydrogencarbonat, Natriumdodecylsulfat.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmaflnahmen fur die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVDC-Aluminium-Blister

OP mit 30 magensaftresistenten Tabletten (Tabletten)
OP mit 100 magensaftresistenten Tabletten (Tabletten)

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Fair-Med Healthcare GmbH

Planckstr. 13

D-22765 Hamburg

8. ZULASSUNGSNUMMER

2499.99.97

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

13.06.2014

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2014.
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig.



