Ptiloha €. 1 k opravée rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls133727/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
FENOLAX

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna enterosolventni tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.
Pomocné latky: laktoza, sachar6za, azobarvivo Ponceau 4R

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tablety.

Kulaté, lesklé, syt€ rizové enterosolventni tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- kratkodoba IéCba habitualni a chronické zacpy riizného pivodu (napt. u nemocnych
upoutanych na ltizko, habitualni zacpa u starych nemocnych, zacpa po zméné diety);

- ptiprava na operace a diagnostické vykony (napft. rektoskopii, rtg vySetfeni bfisni dutiny,
cholecystektomii, rtg vySetfeni lumbosakralniho segmentu patete) a dalsi stavy, které vyzaduji
podporu defekace.

Ptipravek je urcen dospé€lym a détem od 4 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podéni.

D¢éti ve veéku od 4 do 10 let s chronickou zacpou musi byt 1é¢eny pouze pod dohledem 1ékare.
Ptipravek Fenolax se nesmi podavat détem mladsim 4 let.

Kratkodoba lécba zacpy:
Dospéli a déti od 10 let

1 — 2 enterosolventni tablety (tj. 5 - 10 mg bisacodylu) 1krat denné pied spanim.
Déti od 4 do 10 let

1 enterosolventni tableta (1 mg bisacodylu) 1krat denn¢ pted spanim.
Priprava pred operacemi a diagnostickymi vykony:
Pted operaci nebo diagnostickym vykonem je nutné podavat Fenolax pod lékarskym dohledem.

Dospéli a déti od 10 let

2 enterosolventni tablety (tj. 10 mg bisakodylu) rano, 2 enterosolventni tablety (tj. 10 mg
bisakodylu) vecer pied vykonem. Rano pted vykonem se doporucuje podat laxativum s okamzitym
ucinkem.
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Déti od 4 dol0 let

1 enterosolventni tableta (tj. 5 mg bisacodylu) vecer pied vykonem. Rano pted vykonem se
doporucuje podat laxativum s okamzitym ucinkem.

Enterosolventni tablety se nesméji kousat ani drtit a zapijeji se sklenici vody nebo jiné tekutiny.
Tablety se nesméji se zapijet mlékem.
4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na lé¢ivou latku bisakodyl nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku;

- stfevni obstrukce;
- nahla prihoda bfisni s nutnosti chirurgického vykonu (vcetne€ zanétu slepého stieva);
- akutni zanétlivé stfevni onemocnéni;

- tézka abdominalni bolest spojend s nauzeou a zvracenim, které mohou byt ptiznakem

v

- zanicené hemoroidy;
- zéavazna dehydratace;
- vekdo 4 let.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Dlouhodobé uzivéni pfipravku miize zhorSit zacpu, resp. vyvolat navyk na laxativa. Mlze rovnéz
vyvolat poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytd (hypokalémii). Proto se nedoporucuje uzivat
pripravek déle nez 7 dni. Pfipravek by nemél byt uzivan dlouhodobé bez zjisténi ptic¢in chronické
Zacpy.

U pacienti, ktefi uzivali bisakodyl, byly hlaseny zavraté a/nebo synkopy. Neni vSak znamo, zda Slo a
synkopy spojené s defekaci (nebo synkopy zplsobené tlakem pii stolici), nebo §lo o vazovagalni
odpovéd na bolesti biicha, které mohly mit vztah k zacpé, ktera vedla k uziti projimadla.

Pii uzivani ptipravku je nutné zvysit piijem tekutin.
Tablety se nesméji drtit nebo zvykat, aby nedoslo k poruseni obalu tablety a tim k podrazdéni zaludku.

Jedna tableta ptipravku Fenolax obsahuje 55 mg laktozy. Obal tablety obsahuje sachardzu. Pacienti se
vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, Lappovym nedostatkem laktdzy nebo
malabsopei glukozy a galaktézy nesméji tento pfipravek uzivat. Pfipravek obsahuje azobarvivo
Ponceau 4R, které mize zpisobit alergickou reakci. Alergickd reakce je cast€jSi u pacientl
s precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Poziti mléka nebo uziti antacid ¢i H,-antihistaminik (cimetidin, ranitidin, nizatidin nebo famotidin) do
jedné hodiny od uziti bisakodylu miize urychlit rozpusténi enterosolventni tablety a vést k podrazdéni
zaludku nebo dvandctniku. Proto se musi mezi uzitim pfipravku Fenolax a antacida, Hy-
antihistaminika nebo pozitim mléka dodrzet interval alespoi jedné hodiny.

Pti uziti vysokych davek (vyssich nez jsou davky doporucené) mize bisacodyl zvySovat ucinnost
srdecnich glykosidl (vyvolanim deficitu kalia) a kaliureticky G¢inek diuretik a glukokortikoidu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Proto by se ptipravek Fenolax nemél uzivat v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Neni jednoznac¢né znamo, zda bisakodyl prestupuje do matefského mléka. Proto se uzivani v obdobi
kojeni nedoporucuje.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Fenolax nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou setfazeny podle tfid organovych systémi. Pro urCeni Cetnosti vyskytu nejsou
k dispozici dostatecné udaje z klinickych studii.

Gastointestinadlni poruchy:

Abdominalni kiece, bolesti bficha, nauzea, zvraceni. Dlouhodobé uzivani ptipravku mize vyvolat
prijmy se ztratami vody a elektrolytli (hlavné kalia) nebo naopak zacpu zhorsit, resp. vyvolat navyk
na laxativa (viz bod 4.4.).

Poruchy imunitniho systému:
Hypersenzitivni reakce, anafylaktoidni reakce
Poruchy nervového systému:

Slabost, mdloby v disledku prijmu pti dlouhodobém uzivani. U starSich nemocnych mtze pti
opakovaném podavani dojit k poruchdm koordinace pohybd, ortostatické hypotenzi.

Srdecni poruchy:

Poruchy srdecni ¢innosti pii dlouhodobém uzivani.

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Nechutenstvi, ubyvani na vaze pti dlouhodobém uzivani.

Vysetreni:

Muize se vyskytnout albuminurie, hematirie

4.9 Predavkovani

Priznaky:

Akutni gastroenteritida, prijem véetné krvavého prijmu, hematirie, oliglrie, antrie, ztrata vody a
elektrolytii se vSemi dusledky. U t€hotnych Zen hrozi pfi predavkovani nebezpeci spontanniho potratu.
Lécba predavkovani:

Krétce po podani lze vyvolat zvraceni a zvazit vyplach zaludku adsorpénim uhlim. Podévaji se i latky

s protektivnim ucinkem na sliznici GIT. Déle se provadi symptomaticka 1écba se zvlastni pozornosti
zamétenou na udrzeni rovnovahy vody a elektrolyta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Laxativa, ATC kod: AO6AB02

Bisakodyl je lokalné ptsobici projimadlo ze skupiny derivatl difenylmethanu. Stimuluje senzoricka
zakonceni nervovych pleteni v mukoze a submukoéze stieva, ¢imz urychluje a zesiluje peristaltiku
tlustého stfeva a podporuje zadrzovani vody a nasledné elektrolytli v lumen tlustého streva.
Nasledkem je stimulace defekace, zkraceni doby stfevni pasaze a zmé€kceni stolice. K vyprazdnéni
stiev dochazi za 6 — 12 hodin po uZiti enterosolventnich tablet. Bisakodyl nedrazdi sliznici stteva a
nevyvolava prekrveni délohy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bisakodyl je transformovan plisobenim enzymi stfevni sliznice na lokalné ptsobici slou¢eninu
s projimavym ucinkem bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM). Ta se mlize vstfebat, pak je

3/5



konjugovana a cirkuluje v krevnim fecisti v neaktivni formé (zejména ve formé glukuronidu) a pot¢ je
vyluovana moci a zluc¢i. Vétsina BHPM se vylucuje piimo stolici.

Enterosolventni tablety pfipravku Fenolax jsou odolné vii¢i sekretlim Zzaludku a tenkého stfeva, coz
umoziuje uvolnéni 1éku zejména v tlustém stieve, tedy v pozadovaném misté pisobeni. Bisakodyl je
pak hydrolyzovan na u¢innou slozku (BHMP), ktera je lokaln¢ ucinné bez absorpce. V dasledku toho
je nastup ucinku za 6-12 hodin.

Primérné vylucovani moci je nizké (v rozmezi 3-17%)

Systémove dostupné metabolity v krvi a moci jsou pfitomny ve formé¢ glukuronidii. Neexistuje zadny
vztah mezi projimavym ucinkem bisakodylu a koncentraci jeho metabolit v krvi a plazmé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Vliv na fertilitu

Ve studiich na potkanech v davkach mensich nez je 70nasobek doporucené davky pro ¢loveka nebyl
odhalen zadny nezadouci vliv bisakodylu na fertilitu a/nebo plod. U davek vyssich nez je 70nasobek
doporucené davky pro ¢loveka se vSak projevilo nizsi preziti mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety: bramborovy skrob, laktéza, magnézium-stearat, zelatina, mastek

Obal: Selak, celacefat, polysorbat 20, arabska klovatina, mastek, sachar6za, Ponceau 4R (E124)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim vnitfnim obalu a krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem a vzdu$nou vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

AL/PVC blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 30 enterosolventnich tablet

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ICN Polfa Rzeszoéw S.A.

Ul. Przemystova 2

35-959 Rzeszoéw, Polsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
61/131/72-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
17.7.1972/12.8.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.1.2011
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