KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SUPOLAKS 5 mg supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her bir supozituvar

Etkin madde:
Bisakodil 5mg
icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Supozituvar
Hemen hemen beyaz, homojen goriiniislii torpido bigiminde supozituvarlar

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
SUPOLAKS konstipasyonun semptomatik tedavisinde uyarici laksatif olarak kullanilmaktadir.

SUPOLAKS ameliyat ya da rontgen gibi tanisal islemler i¢in bagirsak bosaltilmasinda ve tiim
endikasyonlarda miishil, lavman yerine kullanilmaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

10 yas ve alti cocuklarda kronik veya inat¢1 konstipasyonun tedavisinde doktor oOnerisi ile
kullanilmalhidir. 4 yas ve alti1 cocuklarda SUPOLAKS kullanilmamalidir.

SUPOLAKS kabizlik nedeni arastirilmadan siirekli olarak 5 giinden fazla kullanilmamalidir.

Konstipasyonun kisa siirede tedavisinde:
4-10 yas aras1 ¢cocuklarda: Kisa siirede etki i¢in 1 supozituvar uygulanmalidir.

Tani icin yapilan islemler ve ameliyat dncesi hazirlifi igin:
Yalnizca tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.
4-10 yas arasi ¢ocuklarda: 1 supozituvar uygulanmalidir.

Konstipasyon tedavisinde, bagirsak hareketleri diizeldiginde dozaj azaltilmali ve genellikle
durdurulmaldir.

Supozituvarlar genellikle 20 dakika (10-30 dakika arasinda) iginde etkisini gosterir. Nadiren
laksatif etkisini 45 dakika sonra gosterdigi goriilmiistiir. Ag¢ildiktan sonra rektal yoldan uygulanir.

Uygulama sekli:
Rektal yoldan uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda uygulama sekli yukarida verilmektedir.
4 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimi ile ilgili spesifik bir bilgi bulunmamaktadir. 65 yas iizeri i¢in yapilan klinik
arastirmalar sonucu bu yas grubunda spesifik bir advers reaksiyona rastlanmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda SUPOLAKS kullanimi kontrendikedir:

- Bisakodile ya da {iriiniin diger komponentlerine kars1 asir1 duyarliligi olan,

- Tleusu bulunan,

- Intestinal tikaniklig1 olan,

- Apandisiti de kapsayan akut karin rahatsizlig1 olan,

- Akut iltihabi bagirsak hastalig1 ve siddetli mide bulantis1 ve kusma ile iligkili karin agrilari olan,
- Siddetli dehidrasyonu olan hastalarda.

SUPOLAKS anal fissiirii olan ve mukozal hasarli iilseratif proktiti bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri
SUPOLAKS, konstipasyon sebebini arastirmadan 5 giinden fazla siirekli olarak kullanilmamalidir.

Uzun stireli agir1 kullanimi sivi ve elektrolit dengesizligine ve hipokalemiye neden olur.

Intestinal s1v1 kayb1 dehidrasyonu artirir. Semptomlar susuzluk ve oligiiri seklinde ortaya ¢ikar. Su
kaybindan sikayet eden hastalarda dehidrasyonun zararli (yasli hastalarda ve bdbrek
yetmezligindeki gibi) oldugu durumlarda SUPOLAKS kullanimi durdurulmalidir ve yeniden
kullanmaya sadece tibbi gozetim altinda baslanmalidir.

Hematokezi (fegeste kan) yasayan hastalar ¢ok az ve sinirl sayidadir.

SUPOLAKS kullanan hastalarda bas donmesi ve/veya bayilmaya rastlanmistir. Bu durumun
diskilama veya abdominal agriya karsin vazovagal tepki ile baglantili oldugu gézlenmistir.

Smirh sayidaki raporda, bisakodil aldiktan sonra abdominal agri ve kanli ishal goriildiigii yer
almaktadir. Baz1 vakalar kolonun mukozal iskemisi ile iliskilendirilmistir.

Supozituvar kullanimi1 6zellikle anal fissiirii ve iilseratif proktiti olanlarda aci hissine ve lokal
iritasyona sebebiyet verebilir.

SUPOLAKS doktor tavsiyesi olmadan 10 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SUPOLAKS ditiretiklerle ya da adreno-kortikosteroidlerle birlikte asir1 dozda alindiginda
elektrolit dengesizligi yasama riskini artirir. Elektrolit dengesizligi kardiyak glikozit hassasiyetini
artirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii hakkinda veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum
/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Ancak tiim ilaglarda oldugu gibi SUPOLAKS doktor tarafindan gerekli goriilmedikce
gebelikte, 6zellikle gebeligin ilk {i¢ ayinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Klinik veriler, emziren saghkli kadinlarda bisakodilin aktif kisminin (BHPM ya da bis-(p-
hidroksifenil)-pridil-2-metan) veya glukuronidlerin anne siitiine gegcmedigini gostermektedir.

Emzirme siiresince, SUPOLAKS’1n saglayacag1 yararli etkiler, diger olasi risklere gore daha
fazlaysa doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkilerine iliskin herhangi bir arastirma yapilmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Bisakodil suppozituvarin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisine iliskin ¢alisma
yapilmamustir.

Buna ragmen, hastalar vazovagal sonuctan (abdominal spazm gibi) dolay1, bas donmesi ve/veya
bayilma yasayabilir. Hastalar abdominal spazm yasamalari halinde, ara¢ ve makine kullanmak gibi
potansiyel tehlikeli gérevlerden kaginmalidirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Suppozituvar kullanimi bazen rektal iritasyona yol agabilir ve tekrarlanan kullanim proktit ya da
barsak epitelyumunda dokiilmeye neden olabilir. Uzun siireli kullanim diyare ve ozellikle
potasyum basta olmak iizere asir1 sivi-elektrolit kaybina neden olabilir.
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Tedavi sirasinda en yaygin goriilen istenmeyen etkiler abdominal agr1 ve ishaldir.

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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 hastahiklar
Seyrek: Anafilaktik tepkiler, asir1 hassasiyet.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Seyrek: Dehidrasyon.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas donmesi.
Seyrek: Bayilma.

Bas donmesi ve bayilma bisakodil aldiktan sonra vazovagal tepki (abdominal spazm, defekasyon
gibi) olarak ortaya ¢ikar.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Abdominal kramplar, abdominal agr1, ishal ve mide bulantisi.

Yaygin olmayan: Hematokezi (feceste kan), kusma, abdominal rahatsizlik, anorektal rahatsizlik.
Seyrek: Iskemik kolit dahil kolit

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli 1ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilk ©Onem
tasimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Semptomlar

Yiiksek doz alindiginda sulu diskilama, abdominal kramplar ve klinik olarak anlamli sekilde sivi,
potasyum ve diger elektrolitlerin kaybi meydana gelmektedir.

Laksatifler kronik yiiksek dozda alindiginda ishal, abdominal agri, hipokalemi, sekonder
hiperaldosteronizm ve renal taslara neden olur. Renal tiibiiler zarar, metabolik alkaloz ve
hipokalemide ikincil kas giigsiizliigii, siirekli laksatif kullanimiyla iliskilendirilir.

Tedavi 6nlemleri

SUPOLAKS ile tedavide doz asimi durumunda destekleyici ve semptomatik tedavi endikedir.
Elektrolik dengesizligini diizeltmek ve sivi replasmanmi gerekebilir. SUPOLAKS’in dozu
azaltilmali ve genellikle durdurulmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Kontakt laksatifler
ATC Kodu: AO6AGO02

Stimiilan laksatifler etkilerini bagirsak mukozasinda yaptiklari lokal iritasyon ile peristaltik
hareketleri dogrudan uyararak gosterirler. Bu sekilde bagirsak motilitesini artirirlar. Son
zamanlarda yapilan caligmalar bisakodilin kolon igerigini bosaltmasinda bagirsaktaki sivi ve
elektrolit absorbsiyonunu engellemesinin de rol oynadigini gostermektedir. Bu etkisi bagirsak
liimeninde s1v1 birikimine ve laksatif etkiye yol agar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Supozituvar kullaniminda, laksatif etki uygulamadan yaklasik 20 dakika sonra, nadiren de 45
dakika sonra goriilmektedir.

Supozituvar uygulamalarinda BHPM plazma konsantrasyonu 0,5-3 saat sonra maksimuma
ulagmaktadir. Bu nedenle BHPM plazma seviyesi ile laksatif etki arasinda bir baglant1 yoktur.
BHPM bolgesel olarak intestinin ¢ok az bir kismina etki eder ve burada laksatif etki ile plazma
diizeyi arasinda bir iligki bulunmamaktadir.

Dagilim:
Rektal uygulama sonrasi, bisakodil temel olarak enterik mukozanin esterazi sayesinde hizla aktif

bilesen olan bis-(p-hydroksifenil)-pridil-2-metana (BHPM) hidrolize olur.

Biyotransformasyon:
Rektal uygulama sonrasi, ilacin ¢ok az bir kismi emilir ve intestinal duvarla ve karacigerle
tamamen konjuge olarak, inaktif BHPM glukuronide doniisiir.

Eliminasyon:
BHPM’nin plazma eliminasyon yar1-0mrii yaklasik 16,5 saat olarak ol¢tilmiistiir.

Supozituvar uygulamasinda dozun ortalama % 3,1’i BHPM glukuronid olarak idrar igerisinde
bulunmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sican ve farelerde yapilan arastirmalar kanserojen etki gostermedigini ortaya ¢ikarmistir.
Bisakodil mutajenik ya da genotoksik potansiyele sahip degildir.

Bisakodil giivenliligi tanimlayic1 hayvan toksisite testlerinde arastirilmamistir. Hayvan
deneylerinde bisakodil uygulamasindan sonra intestinal epitelyumda hiicre ¢ogalmasinin
endiiklenmesi gozlemlenmistir. 32 hafta boyunca % 0,3 bisakodil takviyesi, sican mesanesinde tas
ve epitelyal proliferatif lezyonlarin olusumunu uyarmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi
Witepsol

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Karton kutusunda muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Opak PVC/PE strip
Her bir karton kutu 5 adet, 10 adet veya 20 adet supozituvar igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko ilag ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2016/658

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.09.2016
Rubhsat yenileme tarihi: 11.08.2021

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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