8961-250607

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
BISACODYL-GRINDEKS 5 mg zarnas S$kistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 zarnas $kistosa tablete satur 5 mg bisakodila (Bisacodylum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA.
Zarnas $kistosas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dazadas etiologijas aizcietéjumi.

Zales BISACODYL-GRINDEKS var lietot arT pacientu sagatavosanai kirurgiskam
operacijam un diagnostiskam procediiram (piem., rektoskopija, mugurkaula,
zultspti§la, nieru rentgenografiska izmeklésana).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zales BISACODYL-GRINDEKS lieto iekSkigi, neatkarigi no &Sanas, pirms
naktsmiega.

Tabletes janorij veselas, nesakoslajot!

Deva pieaugusajiem: 1-3 tabletes (5—15 mg) viena reize.

Ja zalu iedarbiba ir nepietiekama, tas lieto atkartoti nakamaja rita pa 1-2 tabletem
(5—10 mg).

Deva bérniem: 1 tablete (5 mg) viena reiz€. Zales nav v€lams lietot b&rniem Iidz
6 gadu vecumam, jo bérnam var biit gruti tableti norit, to nesakoslajot.

Ja iesp€jams, zales nevajadzetu lietot ilgak par nedelu.

4.3. Kontrindikacijas:
- zarnu satura parvietoSanas trauc€jumi zarnu nosprostojuma (ileusa) del;
- peksnas, stipras sapes védera (akiita vedera sindroms);
- apendicits;
- taisnas zarnas asinosana;
- paaugstinata jutiba pret bisakodilu vai kadu no paligvielam, vai citiem
caurejas lidzekliem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Nevajadzetu lietot zales vienlaikus ar sarmainas dabas produktiem. Sos produktus
nevajadz€tu lietot ari 1 stundu pirms un péc zalu BISACODYL-GRINDEKS
lietosanas.

Zales BISACODYL-GRINDEKS piesardzigi jalieto pacientiem, kam ir sapes védera,
slikta diisa, vemsana vai zarnu ickaisumi.
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Tapat ka citu caurejas lidzeklu lietoSanas gadijuma, vajadzetu izvairities no ilgstosas
So zalu lietoSanas.

Zalu BISACODYL-GRINDEKS tabletes satur saharozi un laktozi.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes/galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu, glikozes—galaktozes malabsorbciju vai saharozes—
izomaltazes nepietieckamibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar natrija hidrogénkarbonatu u.c. antacidiem lidzekliem,
sarmainiem mineralideniem, pienu, ka ar1 ar histamina H,-receptoru blokatoriem
(piem., cimetidinu, ranitidinu) var samazinat tabletes apvalka izturibu un izraisit parak
atru aktivas vielas izdaliSanos, kas, savukart, var izraisit stipru kupga un
divpadsmitpirkstu zarnas kairinajumu.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Bisakodils nav wuzradijis mutagé€nu vai embriotoksisku iedarbibu. Ta ka zalu
uzsiik§anas no zarnam ir nieciga, maz iesp&jams, ka bisakodils nokliist mates piena.
Tomer §1s zales neiesaka lietot zidiSanas perioda.

Bisakodila lietoSanas droSiba griitniecibas laika nav novertéta, tadel griitniecibas
perioda zales drikst lietot taja gadijuma, ja zalu lietoSanas ieguvums atsver iesp&jamo
risku.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav datu par bisakodila nelabvéligu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Parasti bisakodilam ir laba panesiba.

Atseviskos gadijumos bisakodils izraisa sapes védera un spazmas. Loti reti ir zinots
par alergiskam reakcijam, ieskaitot atseviskus angioedémas un anafilaktisku reakciju
gadijumus.

Ilgstosa lietoSana var izraisit caureju ar parmerigu tidens un elektrolttu (ipasi kalija
jonu) zudumu, nesp€ku, koordinacijas trauc€umus un hipotensiju; biezak
blakusparadibas rodas gados vecakiem pacientiem. Ilgstosa bisakodila lietoSana var
izraisit zarnu atoniju.

4.9. Pardozesana

Pardozgjot bisakodilu, pastiprinas caureja, rodas organisma dehidratacija ar salu, Tpasi
kalija jonu zudumu; hroniskas pardoz€Sanas gadijuma iesp€jama resnas zarnas
atonija.

Nav specifiska antidota. Veicami pasakumi dehidratacijas novérSanai un/vai jonu
lidzsvara atjaunosanai.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa. Caurejas Iidzeklis.
ATK kods: A06A B02
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Bisakodils ir sintetisks caurejas lidzeklis, kas stimulé resnas zarnas peristaltiku un
izraisa tas iztukSosSanos. Nonakot tiesa kontakta ar zarnas glotadu, bisakodils kairina
sensoro nervu galus, izraisot parasimpatiskus refleksus, kas pastiprina resnas zarnas
gludas muskulatiiras peristaltiskas kontrakcijas. Zales izraisa Skidruma un jonu
uzkrasanos resnaja zarna, ta pastiprinot laksativo efektu.

Bisakodils izraisa fiziologisku un regularu gastrointestinala trakta iztuk$oSanos ari
pacientiem, kas iepriek$ lietojusi citu grupu caurejas lidzeklus. Nav zinots par zalu
adaptéSanu hroniska aizcietejuma gadijumos, kad nepiecieSama ilgstoSa arsteésana.
Lietojot zales diena, efekts tiek sasniegts apméram péc 6 stundam, lietojot pirms
gulétieSanas — péc 8 11dz 12 stundam.

5.2. Farmakokinétiskas Ipasibas

Péc peroralas lietoSanas bisakodils tiek atri parversts aktiva metabolita bis-
(p-hidroksifenil) piridil-2-metana, kas sasniedz zarnas bez nozimigas absorbcijas,
praktiski izraisot tikai lokalu efektu.

Bisakodils no organisma tiek ekskretéts ar fecém. Nelielais absorbétais zalu
daudzums tiek eliminéts caur nierém glikuronida veida.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Zales nav toksiskas. P&c vienreiz€jas peroralas ievadiSanas LDsy pelém bija

10 000 mg/kg kermena masas.

Turpmaka ilgstoSa lietoSana (lidz 3 meéneSiem) zurkam deva 20 mg/kg periférisko
asins sastavu, aknu un nieru darbibu neizmainija, ka ari neizraisija nozimigas
patohistologiskas izmainas iek§&jos organos.

Neviens pétijums nav uzradijis embriotoksisku, teratogénu efektu vai alergiskas
reakcijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Kodols

Saharoze,

laktozes monohidrats,
kartupelu ciete,

talks,

kalcija stearats,
metilceluloze,
polisorbats-80.

Zarnas skistosais apvalks
Metakrilskabes — etilakrilata kopolimers,
talks,

titana dioksids,

trietilcitrats,

krasviela Sunset Yellow Lake.

6.2. Nesaderiba

Sarmaina vidé bisakodils hidroliz§jas, producgjot vielas, kas kairina gremoSanas
trakta glotadu. Vienlaiciga lietoSana ar antacidiem un histamina Hj-receptoriem
(piem., cimetidinu, rametidinu) var samazinat tabletes apvalka izturibu un izraisit
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parak atru aktivas vielas izdaliSanos, kas, savukart, var izraisit kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas kairinajumu.

6.3. UzglabaSanas laiks
5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
10 zarnas Skistosas tabletes blistert (PVC/Al), 4 blisteri pacina.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS GRINDEKS. Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.
Talrunis: 67083205.

Fakss: 67083505.

e-pasts: grindeks@grindeks.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
97-0256

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 02.07.1997.
P&dgjas parregistracijas datums: 05.08.2002.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
03/2007

AS GRINDEKS.

Vec. zalu registracijas

specialists

26.03.2007. M. Pabérza



