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ZALU APRAKSTS

ZALU NOSAUKUMS

BISAKODILS-NIZFARM 10mg SUPOZITORIJI

4.1
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4.3

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 supozitorijs satur:

aktivo vielu:

Bisakodilu (Bisacodylum) - 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

ZALU FORMA
Rektalie supozitoriji.

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Bisakodils-Nizfarm 10mg supozitorijus licto dazadas etiologijas hronisku
aizcietejumu gadijumos. Veédera izejas reguléSana hemoroidu, proktita, analas
atveres plisumu gadijumos. Sagatavosana kirurgiskam operacijam,
instrumentalam un rentgenologiskam izmekléSanam.

Devas un lietoSanas veids

Aizcietejumu arsteéSanai un neregularas védera izejas noverSanai
Pieaugusiem un bérniem no 10 gadu vecuma: pa 1 supozitorijam (10 mg)
vienu reizi diena no rita. Gulot uz saniem, supozitorijs ar smailo galu jaievieto
taisnaja zarna ta, lai tas neizslid. Jaatstaj 15-20 mindites. Ja ir sajiita, ka
supozitorijs var tulit izslidet, tas nav ievietots pietiekosi dzili, un tas jaiebida
dzilak.

Bérniem [idz 10 gadu vecumam: pa %2 supozitorijam (5 mg) vienu reizi diena
no rita.

Bérniem lidz 10 gadu vecumam drikst lietot tikai p&c arsta noradijuma.
SagatavoSana kirurgiskam operacijam, instrumentalam un
rentgenologiskam izmekleSanam

Pieaugusiem un b&érniem no 10 gadu vecuma: supozitorijs pa 10 mg jalieto 1-
2 stundas pirms izmekl€Sanas.

Bérniem Iidz 10 gadu vecumam: : pa /2 supozitorijam (5 mg) vienu reizi.

Kontrindikacijas
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Neskaidras etiologijas védera sapes, ileus, apendicits, zarnu nosprostosanas,
kolits, taisnas zarnas saslimsanas, peritonits, spastisks aizcietéjums, akiits
proktits, akiiti hemoroidi, asinosana no kunga-zarnu trakta, dzemdes
asinoSana, cistits, smaga dehidratacija, paaugstinata jutiba pret bisakodilu vai
citu preparata sastavdalu. Bisakodila supozitoriji ir kontrindicéti zidainiem.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bieza bisakodila lietoSana gados vecakiem pacientiem var pastiprinat asténiju
un izraisit ortostatisko hipotensiju un koordinacijas trauc€jumus, kas saistiti ar
elektrolitu zudumu. Zalu lietoSana i1lgak par 7 dienam riipigi jaapsver.

Ilgstosa bisakodila lietoSana var izraisit pieradumu.

Nelietot preparatu nezinamas izcelsmes veédera sapju ar sliktu diisu un
vemsSanu gadijuma.

Ja caurejas lidzek]u lietoSana nepiecieSama katru dienu, janoskaidro
aizciet€juma rasanas c€lonis.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot ilgstoSi vai biezi, bisakodils var pastiprinat sirds glikozidu darbibu,
pazeminot kalija Iimeni seruma. Tas var pastiprinat diurétisko Iidzeklu un
glikokortikoidu kalijurétisko darbibu.

Griitnieciba un zidiSana

Ta ka nav veikti pétfjumi par Bisakodila-NIZFARM 10mg supositoriju
ietekmi uz griitniecibu un zidiSanu, ta lictoSanu galvenokart neiesaka
griitniecibas pirmaja trimestr un bérna zidiSanas laika.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Neietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas novert€jumam izmantots $ads
iedalfjums: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1000 to
< 1/100), reti (> 1/10 000 to < 1/1000), loti reti ( <1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem)

Kunga-zarnu trakta trauceéjumi

Loti reti: iesp&jams kairinajums taisnas zarnas apvidi (sapes, dedzinaSana,
asinoSana), taisnas zarnas glotadas iekaisums, sapes védera, var paradities
vedera kolikas,

Vedera krampji bieZak noveroti pacientiem ar smagaku aizcietejumu.
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Pardozesana

Pardozesana vai ilgstoSa lietoSana var izraisit caureju ar parmerigu iidens un
elektrolitu zudumu, 1pasi kalija zudumu. Pacientam var attistities ar1 zarnu
atonija.

ArstéSana: simptomatiska.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipaSibas

Caurejas lidzeklis, ATK kods: A 06 AB 02.

Bisakodils pastiprina un paatrina zarnu peristaltiku, paaugstina glotu
atdaliSanos resnaja zarna. Caurejas darbiba pamatojas uz preparata
sadaliSanos zarnu sarmainaja vid€, un turpmako zarnu glotadas receptoru
kairinajumu. Ir ar pieradits, ka bisakodils veicina §kidrumu un jonu
akumulaciju audos, kas pastiprina laksativo iedarbibu.

Farmakokinétiskas ipasibas

Bisakodilu ordin€ vai nu iekskigi vai rektali. Bisakodils tiek minimali
absorbéts (15%), un ta darbiba sakas 15-60 miniites p&c rektalas lietoSanas.
Bisakodils tiek izklied€ts lokali, un cirkulacija nokluvust dala tiek paklauta
aknu metabolismam un péc tam izdalas urina.

Prekliiskie dati par drosibu
Prekliniskajos p&tijumos iegitie dati par 1paSu risku cilvékam neliecina.
FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts
vitepsols

Nesaderiba
Nav zinama.

UzglabaSanas laiks
2 gadi. Nedrikst lietot zales péc ta deriguma termina beigam.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperattra [idz + 25°C.

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Iepakojuma veids un saturs



5 supozitoriji PVH/PE folijas blisteros. Iepakojuma 10 supozitoriji.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu.
Nav 1paSu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AAS “NIZFARM” PARSTAVNIECIBA
Darzciema iela 60, Riga, Latvija

Razotajs:

AAS “NIZFARM”,
Salganskaja, 7
Niznij Novgoroda,
Krievija.

Atbildigais par zalu izlaidi tirga
SIA ,,ANISS”
Darzciema 60, Riga, Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
03-0344

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
04.08.2003
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2008.gada oktobris

AAS “NIZFARM” PARSTAVNIECIBA
Pilnvarota persona / J. RacCinska /

11421-261108



