Fachinformation

Bisacodyl STADA® 5 mg
magensaftresistente liberzogene Tabletten

STADA

1. Bezeichnung des Arzneimittels

4.3 Gegenanzeigen Daher soll Bisacodyl STADA®, wie alle Arz-

Marz 2025

Bisacodyl STADA® 5mg magensafiresis-
tente Uberzogene Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 magensaftresistente lberzogene Tablette
enthalt 5 mg Bisacodyl.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

1 magensaftresistente Uberzogene Tablette
enthalt ca. 04 mg Glucosesirup, 51,8 mg
Lactose-Monohydrat, 14,01 mg Saccharose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Magensaftresistente Uberzogene Tablette
WeiBe, glanzende, runde uberzogene Ta-
blette.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Zur kurzfristigen Anwendung bei Obstipation
sowie bei Erkrankungen, die eine erleichter-
te Defakation erfordern.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Kinder bis zu einem Alter von 10 Jahren mit
chronischer Obstipation sollten nur auf arzt-
liche Anweisung behandelt werden.

Bei Kindern unter 2 Jahren sollte Bisacodyl
nicht angewendet werden.

Kurzfristige Anwendung bei Obstipation
Erwachsene und Kinder tber 10 Jahren
1-2 Uberzogene Tabletten (5—10 mg) tag-
lich vor dem Zubettgehen zur Erzielung
eines unmittelbaren Wirkungseintritts.

Kinder von 2—10 Jahren

1 Uberzogene Tablette (a 5mg) taglich vor
dem Zubettgehen zur Erzielung eines un-
mittelbaren Wirkungseintritts.

Anwendung bei Erkrankungen, die eine
erleichterte Darmentleerung erfordern:
Bei Erkrankungen, die eine erleichterte
Darmentleerung erfordern, ist die Dosierung
zunachst wie bei der kurzfristigen Anwen-
dung zur Behandlung der Obstipation (1—-2
Tabletten). Die Dosierung sollte fortlaufend
den besonderen Erfordemissen der zugrun-
de liegenden Erkrankung angepasst wer-
den.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden am besten abends
oder morgens nuchtern unzerkaut mit reich-
lich Flissigkeit eingenommen.

Die Einnahme am Abend flhrt nach ca.
10 Stunden zur Darmentleerung. Die mor-
gendliche Nuchterneinnahme fihrt nach ca.
6 Stunden zur Darmentleerung.

Ohne diagnostische Abklarung sollte die
Anwendung von Abfuhrmitteln nur kurzzeitig
erfolgen. Die langerfristige Anwendung von
Bisacodyl STADA® fihrt haufig zu einer Ver-
starkung der Darmtragheit.

Bei chronischer Verstopfung sollte eine dif-
ferentialdiagnostische Abklarung erfolgen.

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e Darmobstruktion, lleus oder akuten Er-
krankungen des Magen-Darm-Traktes
(zB. entziindliche Erkrankungen, akute
Appendizitis),

e starke Bauchschmerzen im Zusam-
menhang mit Ubelkeit oder Erbrechen,
die Zeichen einer schweren Erkrankung
sein koénnen,

e Kinder unter 2 Jahre.

Bei Stérungen des Wasser- und Elektro-
lythaushaltes (z.B. erheblicher Flissigkeits-
mangel des Korpers) sollte Bisacodyl
STADA® nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Bei Kindern und bei chronischer Verstop-
fung sollte vor der Anwendung eine differen-
zial-diagnostische Abklarung erfolgen.

Die Einnahme von Abfuhrmitteln soll bei
Verstopfung nur kurzristig erfolgen.

Ein erhohter intestinaler Flussigkeitsverlust
kann zur Dehydratisierung fihren und Sym-
ptome wie Durst und Oligurie hervorrufen.
Dies kann unter bestimmten Umstanden
(zB. bei niereninsuffizienten oder alteren
Patienten) gesundheitsschadliche Auswir-
kungen haben. In solchen Fallen sollte die
Einnahme von Bisacodyl STADA® unterbro-
chen und nur unter arztlicher Aufsicht fort-
geflhrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengun-
gen im Stuhl (Hamatochezie), diese wurden
im Allgemeinen als schwach und selbstlimi-
tierend beschrieben.

Sonstige Bestandteile

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz,  Fructose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel, Glucose-Galacto-
se-Malabsorption oder Saccharase-lsomal-
tase-Mangel sollten Bisacodyl STADA®
nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch
andere Arzneimittel (z.B. Diuretika, Kortiko-
steroide) verstarken und die Empfindlichkeit
gegenuber Herzglykosiden aufgrund von
Kaliumverlusten steigern.

Der gleichzeitige Gebrauch von anderen
Laxanzien kann die gastrointestinalen Ne-
benwirkungen von Bisacodyl verstarken.

Milch sowie neutralisierende Magenmittel
(Antazida) sollen nicht gleichzeitig mit Bis-
acodyl eingenommen werden. Sind solche
Praparate erforderlich, sollen sie frihestens
eine halbe Stunde nach Bisacodyl STADA®
eingenommen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Seit der Einfihrung von Bisacodyl sind keine
unerwlinschten oder schadigenden Effekte
wahrend der Schwangerschaft bekannt ge-
worden. Kontrollierte Studien wurden nicht
durchgeflhrt.

016365-R784 — Bisacodyl STADA 5 mg magensaftresistente tberz. Tabletten

neimittel, wahrend der Schwangerschaft nur
auf arztlichen Rat angewendet werden.

Stillzeit

Klinische Daten zeigen, dass weder der
aktive Metabolit Bis-(parahydroxyphenyl)-
pyridyl-2-methan (BHPM) noch dessen
Glucuronide in die Muttermilch Ubertreten.
Bisacodyl STADA® kann daher wahrend der
Stillzeit angewendet werden.

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt.

Allerdings sollten Patienten darauf hingewie-
sen werden, dass aufgrund einer vasovaga-
len Antwort (z.B. auf abdominelle Krampfe),
Nebenwirkungen wie Schwindel und/oder
Synkopen auftreten kénnen. Wenn abdomi-
nelle Krampfe auftreten, sollten die Patienten
potenziell gefahrliche Tatigkeiten wie Auto-
fahren oder das Bedienen von Maschinen
vermeiden.

4.8 Nebenwirkungen

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkun-
gen wahrend der Behandlung sind Bauch-
schmerzen und Diarrhoe.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Anaphylaktische  Reaktio-
nen, ar]gioneurotisches
Odem,  Uberempfindlich-

keitsreaktionen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Dehydratation

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-
tes

Haufig: Bauchkrampfe, Bauch-
schmerzen, Diarrhoe, Ubel-
keit

Gelegentlich:  Erbrechen, Blutbeimengung
im  Stuhl (H&matochezie),

Bauchbeschwerden, anore-
ktale Beschwerden

Nicht bekannt: Colitis einschlieBlich isch-
amischer Colitis

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich:  Schwindel
Selten: Synkope

Uber Schwindel und/oder Synkope unter
der Einnahme von Bisacodyl wurde berich-
tet. Hierzu verflgbare Informationen legen
den Schluss nahe, dass es sich um eine
Defékations-Synkope oder eine vasovagale
Antwort auf die Magen-Darm-Schmerzen
handelt, die durch die Verstopfung bedingt
sind. Ein Kausalzusammenhang mit der Ein-
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nahme von Bisacodyl ist nicht notwendiger-
weise gegeben.

Bei unsachgemaBer Anwendung (zu lange
und zu hoch dosiert) kommt es haufig zum
Verlust von Wasser, Kalium und anderen
Elektrolyten. Dies kann zu einer Verstarkung
der Darmtragheit fihren. Es kann auch zu
Stérungen der Herzfunktion und zu Muskel-
schwache kommen, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und
Kortikosteroiden. Die Empfindlichkeit gegen-
Uber Herzglykosiden kann verstarkt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http.//www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Diarrhoe
und abdominalen Krampfen mit klinisch re-
levanten 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
MaBnahmen zu erwagen. Die Gabe von
Spasmolytika kann unter Umstanden sinn-
voll sein.

Hinweis:

Allgemein ist von Laxanzien (z.B. Bisacodyl
STADA®) bekannt, dass sie bei chronischer
Uberdosierung zu chronischer Diarrhoe, ab-
dominalen Schmerzen, Hypokalidmie, se-
kundarem Hyperaldosteronismus und rena-
len Calculi fuhren. In Verbindung mit chroni-
schem Laxanzien-Abusus wurde ebenfalls
Uber renale tubulére Schadigungen, meta-
bolische Alkalose und durch Hypokaliamie
bedingte Muskelschwache berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Laxan-
zien
ATC-Code: A06 ABO2

Bisacodyl ist ein Laxans aus der Gruppe der
Triaryimethane, das nach Metabolisierung
die Resorption von Wasser hemmt und die
Sekretion von Wasser und Elektrolyten stei-
gert. Daraus ergeben sich eine Konsistenz-
verminderung und eine Volumenvermeh-
rung des Stuhls sowie eine Anregung der
Peristaltik.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bisacodyl wird durch Enzyme der Dunn-
darmschleimhaut hydrolysiert, das entste-
hende Desacetylbisacodyl wird resorbiert,

und als Glukuronid biliar sezerniert. Durch
bakterielle Spaltung entsteht im Kolon die
Wirkform, das freie Diphenol. Der enterohe-
patische Kreislauf erklart den gegenuber der
oralen Anwendung schnelleren Wirkungs-
eintritt der rektalen Darreichungsform.

Bisacodyl wird vorwiegend im Stuhl als
Desacetylbisacodyl ausgeschieden, ein klei-
ner Teil wird als Glukuronid renal eliminiert.

Uber Plasmaspiegel und Plasmaproteinbin-
dung liegt kein Erkenntnismaterial vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitat
Die Untersuchungen zur akuten Toxizitat an
verschiedenen Tierspezies haben keine be-
sondere Empfindlichkeit ergeben.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an Ratten und Mausen ergaben keine Hin-
weise auf toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tu-
morerzeugendes Potential liegen nicht vor.
Bisacody! zeigte in vitro (Ames-Test) und
in vivo (Mikrokerntest bei der Ratte) keine
mutagenen Wirkungen.

Reproduktionstoxikologie
Untersuchungen an Ratten ergaben repro-
duktionstoxische Wirkungen oberhalb einer
Dosis von 10 mg/kg/Tag. Es haben sich
keine Hinweise flr teratogene Wirkungen
ergeben.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Cellacefat, Mikrokristalline Cellulose, Dex-
trin (aus Mais), Glucosesirup, Glycerol (mo-
no,ditrijalkanoat (Cis—Csg), Kartoffelstarke,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstarke, Montanglycolwachs,
Rizinusol, Saccharose, Hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
PVC/PVDC/Aluminium Blisterfolie.
Originalpackung mit 50 und 100 magensaft-
resistenten Uberzogenen Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel
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Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

8. Zulassungshnummer
2499.99.99

9. Datum der Erteilung der Zulassung
30. Juli 2020

10. Stand der Information
Méarz 2025

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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