4.1

4.2

FACHINFORMATION

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PYRILAX®
10 mg Zapfchen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ein Zapfchen enthalt 10 mg Bisacodyl.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Zapfchen

Weilke oder nahezu weil3e torpedoférmige Zapfchen mit konkaver Grundflache.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Zur Anwendung bei Obstipation, bei Erkrankungen, die eine erleichterte Defakation
erfordern, sowie zur Darmentleerung bei diagnostischen und therapeutischen
Eingriffen am Darm (vergl. Abschnitt 4.2).

Wie andere Abfluhrmittel sollte PYRILAX ohne differenzial-diagnostische Abklarung der
Verstopfungsursache nicht taglich oder tUber einen langeren Zeitraum angewendet
werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zur rektalen Anwendung.

Die Zapfchen werden von der Umhdillung befreit und in den Enddarm eingefiihrt. Der
Wirkungseintritt erfolgt ca. 10 — 30 Minuten nach Einfiihren des Zapfchens.

Anwendung bei Obstipation

Erwachsene und Kinder uber 10 Jahre

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Erwachsene und Kinder tGber 10 Jahre einmal
1 Zapfchen PYRILAX (10 mg Bisacodyl).

Die Tageshdéchstdosis von 1 Zapfchen sollte nicht Gberschritten werden.

PYRILAX sollte nicht ununterbrochen taglich oder Uber Iangere Zeitraume angewendet
werden. Bei Kindern und bei Ianger andauernden oder wiederkehrenden Beschwerden
sollte eine Abklarung der Verstopfungsursache erfolgen.
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4.3

4.4

Kinder unter 10 Jahren

Fir Kinder unter 10 Jahren sind PYRILAX Zapfchen nicht geeignet, weil die
empfohlene Dosierung von 5 mg Bisacodyl fir Kinder im Alter von 2 bis 10 Jahren mit
der Anwendung eines Zapfchens uberschritten wird (siehe Abschnitt 4.3).

Anwendung bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern

Bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern, ist die Dosierung
zunachst wie bei der Anwendung zur Behandlung der Obstipation. Die Dosierung sollte
fortlaufend den besonderen Erfordernissen der zugrunde liegenden Erkrankung
angepasst werden.

Anwendung bei diagnostischen und therapeutischen Eingriffen am Darm

Eine vollstéandige Darmentleerung ist immer unter &rztlicher Uberwachung
durchzufiihren. Der behandelnde Arzt legt die bendtigten Laxanzien unter
Berlcksichtigung der besonderen Gegebenheiten jeweils im Einzelfall fest.

Zur vollstandigen Darmentleerung wird fir Erwachsene und Kinder tber 10 Jahre die
folgende Dosierung empfohlen:

— Am Tag vor dem Eingriff morgens und abends jeweils 10 mg Bisacodyl oral,

— am Tag des Eingriffs morgens 1 Zapfchen PYRILAX (10 mg Bisacodyl) rektal.

Gegenanzeigen

+ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

* lleus bzw. héhergradige Darmobstruktionen

+ akute Erkrankungen im Bauchbereich (z. B. entzindliche Erkrankungen wie
Appendizitis)

» starke Bauchschmerzen im Zusammenhang mit Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber,
die Zeichen einer schweren Erkrankung sein kdnnen

+ Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushalts (z. B. schwere Dehydratation)

¢ Kinder unter 10 Jahren

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Kindern und bei chronischer Verstopfung sollte vor Anwendung von PYRILAX eine
differenzial-diagnostische Abklarung erfolgen.

Die Anwendung von Abflhrmitteln soll bei Verstopfung nur kurzfristig erfolgen (siehe
auch Abschnitt 4.9).

Ein erhdhter intestinaler Flussigkeitsverlust kann zur Dehydratation fihren und
Symptome wie Durst und Oligurie hervorrufen. Dies kann unter bestimmten
Umstanden (z. B. bei niereninsuffizienten oder alteren Patienten)
gesundheitsschadliche Auswirkungen haben. In solchen Fallen sollte die Anwendung
von PYRILAX unterbrochen und nur unter arztlicher Aufsicht fortgeflihrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im Stuhl (Hamatochezie), diese wurden
im Allgemeinen als schwach und selbstlimitierend beschrieben.

Uber Schwindel und/oder Synkope unter der Anwendung von Bisacodyl wurde
berichtet. Hierzu verfugbare Informationen legen den Schluss nahe, dass es sich um
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4.6

4.7

eine Defékations-Synkope oder eine vasovagale Antwort auf Schmerzen im
Bauchraum handelt.

Die Anwendung von Zapfchen kann zu schmerzhaften Empfindungen und lokalen
Irritationen fihren, besonders bei Patienten mit Analfissuren oder ulzerativer Proktitis.

Im Allgemeinen wird eine Behandlung mit Abfihrmitteln erst dann empfohlen, wenn mit
langfristigen MaRnahmen, wie der Veranderung der Ernahrung (ballast- und
quellstoffreiche Kost sowie ausreichende Flussigkeitszufuhr) und des Lebensstils (z. B.
ausreichende korperliche Bewegung) kein oder noch kein ausreichender Erfolg erzielt
werden kann.

Bei der Anwendung von PYRILAX kann es wegen des Hilfsstoffs Hartfett bei
gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der
Reilfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome
kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder Kortikosteroiden kann bei
ubermafigem Gebrauch von PYRILAX das Risiko von Elektrolytverschiebungen
(insbesondere Kaliumverlust) erhéhen.

Elektrolytverschiebungen kénnen die Empfindlichkeit gegenuber Herzglykosiden
erhdhen.

Die Absorption einiger Arzneimittel, wie z. B. oraler Kontrazeptiva, oraler Antidiabetika,
oraler Antibiotika, Antiepileptika und oraler Antikoagulanzien, kann durch die laxierende
Wirkung von Bisacodyl, insbesondere bei Auftreten von Durchféllen, eingeschrankt
sein.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Fallberichte Uber unerwiinschte Effekte in Schwangerschaft und
Stillzeit vor. Kontrollierte Studien wurden nicht durchgefihrt.

PYRILAX soll in der Schwangerschaft nicht in hohen Dosen, nicht Gber langere Zeit
und nur auf Anraten eines Arztes angewendet werden.

Stillzeit

Klinische Daten zeigen, dass weder der aktive Metabolit Bis-(parahydroxyphenyl)-
pyridyl-2-methan (BHPM) noch dessen Glucuronide in die Muttermilch Gbertreten.
Bisacodyl kann daher wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die menschliche Fertilitat durchgefihrt.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Allerdings sollten Patienten darauf hingewiesen werden, dass aufgrund einer
vasovagalen Antwort (z. B. Bauchkrampfe), Nebenwirkungen wie Schwindel und/oder
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4.8

Synkopen auftreten kdnnen. Wenn Bauchkrampfe oder Bauchschmerzen auftreten,
sollten die Patienten potenziell gefahrliche Tatigkeiten wie Autofahren oder das
Bedienen von Maschinen vermeiden.

Nebenwirkungen

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wahrend der Behandlung sind
Bauchschmerzen und Diarrho.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr héufig: >1/10

Héufig: > 1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: > 1/1 000 bis < 1/100
Selten: > 1/10 000 bis < 1/1 000
Sehr selten: <1/10 000

Héufigkeit nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Héaufigkeit nicht bekannt: Angioddem und anaphylaktoide Reaktionen

Stoffwechsel- und Erndahrungsstérungen

Hé&ufigkeit nicht bekannt: Dehydratation

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hé&ufig: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen, Diarrh®, Ubelkeit, Schmerzen, lokale
Irritationen und Blutungen des Enddarms, insbesondere bei Analfissuren und bei
ulzerativer Proktitis

Gelegentlich: Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl (Hamatochezie),
Abdominalbeschwerden, anorektale Beschwerden

Haufigkeit nicht bekannt: Colitis

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schwindel
Héaufigkeit nicht bekannt: Synkope

Hierzu verfigbare Informationen legen den Schluss nahe, dass es sich hierbei meist
um eine vasovagale Antwort auf Schmerzen im Bauchraum oder die Deféakation
handelt.

Bei unsachgemafler Anwendung von PYRILAX (zu lange und/oder zu hoch dosiert)
kann es zum Verlust von Wasser, Kalium und anderen Elektrolyten kommen. Dies
kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwache flhren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und Kortikosteroiden. Die Empfindlichkeit
gegenuber Herzglykosiden kann verstarkt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur
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5.1

5.2

Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Diarrhé und abdominalen Krampfen mit klinisch
relevanten Verlusten an Flussigkeit, Kalium und anderen Elektrolyten kommen.

Die Therapie richtet sich nach den vorherrschenden Symptomen. Gegebenenfalls sind
bilanzierende MalRnahmen, wie der Ausgleich von Wasser und Elektrolytverlusten, zu
erwagen. Die Gabe von Spasmolytika kann unter Umstanden sinnvoll sein.

Hinweis

Allgemein ist von Laxanzien bekannt, dass sie bei chronischer Uberdosierung zu
chronischer Diarrh6, abdominalen Schmerzen, Hypokaliamie, sekundarem
Hyperaldosteronismus und renalen Calculi fihren. In Verbindung mit chronischem
Laxanzien-Abusus wurde ebenfalls Gber renale tubulare Schadigungen, metabolische
Alkalose und durch Hypokaliamie bedingte Muskelschwache berichtet.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Obstipation; Kontaktlaxanzien; ATC-
Code: AO6ABO02

Bisacodyl ist ein Laxans aus der Gruppe der Triarylmethane. Als Kontaktlaxans, fur
das auch antiresorptive und hydragoge Effekte beschrieben sind, steigert Bisacodyl
nach Hydrolyse im Dickdarm die Peristaltik des Kolons und férdert die Ansammlung
von Wasser und nachfolgend Elektrolyten im Dickdarmlumen. Daraus ergeben sich
eine Anregung der Peristaltik, Reduzierung der Kolontransitzeit und eine
Konsistenzverminderung sowie Volumenvermehrung des Stuhls.

Bisacodyl wirkt im Dickdarm und stimuliert dort spezifisch die Darmentleerung. Daher
beeinflusst es nicht die Aufnahme von Kalorien oder von essentiellen Nahrstoffen im
Dunndarm.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach rektaler Applikation wird Bisacodyl schnell durch Esterasen der enterischen
Mucosa zu BHPM (Bis-(P-hydroxyphenyl)-pyridyl-2-methan) hydrolysiert. Nur geringe
Mengen werden resorbiert und in der Darmwand und der Leber zum inaktiven BHPM-
Glukuronid metabolisiert. Die Plasmahalbwertszeit von BHPM-Glukuronid betragt ca.
16,5 Stunden.

Nach der Anwendung von Zapfchen wurde der maximale BHPM-Plasmaspiegel nach
0,5 — 3 Stunden erreicht, die abflihrende Wirkung trat durchschnittlich nach 20 Minuten
ein, in einigen Fallen erst nach 45 Minuten. Etwa 3,1 % des resorbierten Wirkstoffes
wurden als BHPM-Glukuronid im Urin nachgewiesen, ca. 90 % wurden als BHPM
sowie geringe Mengen unverandertes Bisacodyl Uber die Faeces ausgeschieden.

Der abflihrende Effekt korreliert nicht mit dem BHPM-Plasmaspiegel, eine Resorption
des Wirkstoffes ist fur den laxierenden Effekt nicht notwendig.
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6.3

6.4

6.5

6.6

Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die Untersuchungen zur akuten Toxizitat an verschiedenen Tierspezies haben keine
besondere Empfindlichkeit ergeben.

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat an Ratten und Mausen ergaben keine
Hinweise auf toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Die Gesamtheit der verfligbaren Daten ergibt keinen Hinweis auf ein Krebsrisiko fur
den Menschen bei vorschriftsmaliger Anwendung von Bisacodyl.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an Ratten ergaben einen NOAEL von 10 mg/kg/Tag fur
embryotoxische Wirkungen.

Es haben sich keine Hinweise auf teratogene Wirkungen ergeben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid
Maisstarke
Hartfett

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

Art und Inhalt des Behailtnisses

Zugeschweilite Gielformstreifen aus weiller PE-beschichteter PVC-Folie mit
eingepragter Chargenbezeichnung

Originalpackung mit 6 Zapfchen (N1)
Originalpackung mit 10 Zapfchen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.
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11.

INHABER DER ZULASSUNG

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Tel.: (030) 6707 - O (Zentrale)
Fax: (030) 6707 - 2120
www.berlin-chemie.de

ZULASSUNGSNUMMER(N)

3000942.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

15.06.1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung:

17.04.2009

STAND DER INFORMATION

November 2022

VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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