KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BISA-LAX 5 mg enterik kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Bisakodil 5 mg
Yardimci maddeler

Laktoz Monohidrat 226 mg
Seker 88,34 mg
Likit Glikoz 5,49

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enterik Kapli Tablet
Beyaz veya fildisi renkli, lentikiilar, parlak, seker kapli enterik kapli tabletlerdir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar
BISA-LAX,
e Kabizlikta,
e Daha kolay diskilama gerektiren hastaliklarda,
e Ameliyat veya rontgen gibi goriintlileme islemlerinden once bagirsagin
bosaltilmasinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

- Kabuzlik tedavisi
BISA-LAX, 10 yasindan biiyiik cocuklarda ve her yasta yetiskinlerde kullanilabilir. Hekim
tarafindan baska bir bicimde 6nerilmedikce;

Yetigkinler ve 10 yasin istiindeki ¢ocuklarda giinde 1-2 enterik kapli tablet (5-10 mg
bisakodil'e esdeger),

BISA-LAX, 4 yas altinda kullanilmamalidir. 4-10 yas aras1 kullaniminda ise ¢ocugun yutma
fonksiyonlart hekim tarafindan klinik olarak degerlendirilmeli ve mutlak endikasyon
varliginda giinde 1 enterik kapli tablet olacak sekilde kullanilmalidir.

BISA-LAX, aksamlar1 veya sabahlar1 a¢ karnina bol siv1 ile alinmalidir. Aksamlari alinmasi
yaklagik 10 saat sonra digkilamaya neden olur. Sabah a¢ karnina alinmasi yaklasik 6 saat
sonra digkilamaya neden olur.



- Ameliyat ve goriintiileme iglemleri

BISA-LAX ameliyat ve goriintiileme islemleri amaciyla kullanilacaksa, sadece tibbi gozetim
altinda kullanilmalidir.

Yetiskinler ve 10 yasin iistiindeki ¢ocuklarda: sabah 2 enterik kapl tablet (10 mg), aksam 2
enterik kapl tablet (10 mg)

4-10 yas aras1 ¢ocuklar: Aksamlar 1 enterik kapli tablet (5 mg)

Uygulama sekli:
BISA-LAX, ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
10 yasindan kii¢iik cocuklarda ancak doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

- Kabuzlik tedavisi
BISA-LAX, 4 yas altinda kullanilmamalidir. 4-10 yas aras1 kullaniminda ise ¢ocugun yutma
fonksiyonlart hekim tarafindan klinik olarak degerlendirilmeli ve mutlak endikasyon
varliginda giinde 1 enterik kapl tablet olacak sekilde kullanilmalidir.

- Ameliyat ve goriintiileme islemleri
4-10 yas aras1 ¢ocuklarda: aksam 1 enterik kapli tablet (5 mg)

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
BISA-LAX,
e Bisakodil veya BISA-LAX’1n igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1
asir1 duyarliligi olanlarda
o ileus
e Akut inflamatuar gastrintestinal hastaliklar1
e Su ve elektrolit dengesi bozukluklarinda

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Kabizlik durumunda, laksatifler sadece kisa bir siire i¢in alinmalidir.

Genel olarak, BISA-LAX ile tedavi, yalnizca diyet (lif ve hacim artirict maddelerden zengin
beslenmenin yani sira yeterli sivi alimi) ve yasam tarzi (6rnegin, yeterli fiziksel egzersiz)
degisiklikleri gibi uzun vadeli 6nlemlerle basar1 saglanamadiginda veya yetersiz kaldiginda
Onerilir.

10 yasin altindaki ¢ocuklar doktor kontrolii olmaksizin BISA-LAX almamalidir. BISA-LAX
4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Laktoz, sukroz ve glukoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi,
fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz yetmezligi
problemi olan hastalarin bu ilac1t kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BISA-LAX, diger ilaglarin (6rn. diiiretikler) neden oldugu potasyum kaybini artirabilir.
Kardiyoaktif glikozitlere duyarlilik potasyum kayiplari ile arttirilabilir. Noétralize edici mide
ilaglarinin ardindan (antiasitler) en az yarim saat sonra BISA-LAX alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.
BISA-LAX, 4 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidur.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamile kalmay1 planlayan kadinlarda kullanilmamasi ile ilgili herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Hamilelik doneminde istenmeyen etkilere iliskin vaka bildirimi bulunmamaktadir. Kontrollii
caligmalar yapilmamustir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Hamilelik sirasinda yiiksek dozlarda veya uzun siire kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emzirme doneminde istenmeyen etkilere iliskin vaka bildirimi bulunmamaktadir. Kontrollii

caligmalar yapilmamustir.

BISA-LAX, anne siitiine gecisi hakkinda yeterli bilgi bulunmadigindan emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

I'.:Jreme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi tizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BISA-LAX’m arag ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.



4.8. istenmeyen etkiler
[laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (Asir1 duyarlilik)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin: Sivi, potasyum ve diger tuzlarin kaybi (uzun siireli veya yiiksek dozda kullanimi1
siklikla su, potasyum ve diger tuzlarin kaybinda artisa neden olur. Bu durum, &zellikle
ditiretikler ve adrenokortikal steroidler ayni anda alinirsa, kalp fonksiyon bozukluguna ve kas
gligsiizliigline yol agabilir.)

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin: Kabizlik (uzun siireli kullanimi siklikla bagirsak tembelliginde artiga neden olur. Bu
nedenle sadece kisa siire kullanilmalidir.)

Seyrek: Abdominal kramplar, karin agrisi, siskinlik (kisa siireli kullanimda)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk ©Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi ishale ve karin kramplarina neden olabilir. Tedavi birincil semptomlara baglidir.
Gerekirse su ve elektrolit kayiplarinin telafi edilmesi gibi dengeleme Onlemleri
diistiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Kontakt laksatifler
ATC Kodu: AO6AB02

Etki mekanizmas:

BISA-LAX etkin madde olarak bisakodil icerir. Bisakodil, metabolizmadan sonra su
emilimini engelleyen ve su ve elektrolitlerin salgilanmasini artiran triarilmetan grubundan bir
mishildir. Bu, kivamda azalmaya ve diski hacminde bir artisa ve ayrica peristaltik
stimiilasyonuna neden olur.


http://www.titck.gov.tr/
tel:0

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler:

Emilim:
Veri mevcut degildir.

Dagilim:
Plazma seviyeleri ve plazma proteinlerine baglanma hakkinda bilgi mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Bisakodil, ince bagirsagin mukoza zarindaki enzimler tarafindan hidrolize edilir, ortaya ¢ikan
deasetilbisakodil emilir ve glukuronid olarak safradan salgilanir. Aktif form, serbest difenol,
kolonda bakteriyel boliinme ile iiretilir.

Enterohepatik dolagim, rektal uygulama seklinin oral uygulamaya kiyasla daha hizli etki
baslangicini agiklamaktadir.

Eliminasyon:
Bisakodil esas olarak desasetilbisakodil olarak diskiyla atilir, kii¢iik bir kismi glukuronid

olarak renal yoldan atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Gegerli degil.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:
Yas:

Pediyatrik popiilasyon: BISA-LAX pediyatrik popiilasyonda kullanilmaktadir. 4 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Gerivatrik popiilasyon: Ek veri bulunmamaktadir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut Toksisite:
Cesitli hayvan tiirleri iizerinde yapilan akut toksisite ¢alismalari, herhangi bir 6zel duyarlilik
ortaya koymamustir.

Kronik Toksisite:
Sicanlar ve fareler iizerinde yapilan kronik toksisite ¢aligmalari, toksik etkilere dair higbir
belirti vermemistir.

Mutajenik ve tlimorojenik potansiyel

Hayvanlar iizerinde tiimdrojenik potansiyel i¢in uzun siireli ¢alismalar mevcut degildir.
Bisakodil’in vitro (Ames testi) veya in vivo (sigan mikroniikleus testi) mutajenik etki
gostermemistir.




Ureme toksikolojisi
Sicanlarda, 10 mg/kg/giin dozun ilizerinde embriyotoksik etkiler gdézlenmistir; Bisakodil'in
olasi bir teratojenik potansiyeline dair herhangi bir gosterge yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Magnezyum stearat

Talk

Mikrokristalin seliiloz

Makrogol 6000

Laktoz Monohidrat

Metilakrilik asit/akrilik asit esteri 50/50 kopolimer 250.000
Gliserid tozu

Seker

Arap zamki

Kalsiyum karbonat

Polisorbat 80

Titanyum dioksit

Stearik palmitik asit

Likit Glikoz

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 enterik kapli tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ROHA Arzneimittel GmbH, Almanya lisansi ile
Abdi Ibrahim fla¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4
34467 Maslak / Sarryer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2025/526



9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi:24.11.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



