ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Laxbene ratiopharm — Zapfchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Zapfchen enthélt 10 mg Bisacodyl.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Zapfchen

Weille, bis schwach gelbliche torpedoférmige Zapfchen

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Zur kurzfristigen Anwendung bei Obstipation

— Zur Vorbereitung von Operationen und diagnostischen Eingriffen

— Bei Beschwerden, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Obstipation

| Erwachsene: | 1 Zapfchen (10 mg) zur sofortigen Entleerung

Die empfohlene Tageshdchstdosis soll nicht iiberschritten werden.

Kinder und Jugendliche

| Kinder und Jugendliche iiber 10 Jahre: | 1 Zapfchen (10 mg) zur sofortigen Entleerung

Die empfohlene Tageshochstdosis soll nicht iiberschritten werden.

Fiir Kinder unter 10 Jahren sind Laxbene ratiopharm -Zépfchen nicht geeignet, weil die empfohlene
Dosierung von 5 mg Bisacodyl fiir Kinder im Alter von 2 bis 10 Jahren mit der Anwendung eines
Zapfchens tiberschritten wird.

Art der Anwendung
Zur rektalen Anwendung.



Laxbene-ratiopharm-Zépfchen werden bei Bedarf einmal am Tag angewendet. Zépfchen sind
iiblicherweise innerhalb von 20 Minuten wirksam (zwischen 10 und 30 Minuten).

Die Zéapfchen werden von ihrer Umbhiillung befreit und mit dem spitzen Ende voran in den Enddarm
eingefiihrt.

Dauer der Anwendung

Eine langere Anwendung soll vermieden werden. Die Notwendigkeit einer fortgesetzten Anwendung
ist nach einer Woche zu iiberpriifen und im Einzelfall die erforderliche Anwendungsdauer
festzusetzen.

Zur Vorbereitung von Operationen und diagnostischen Eingriffen

Eine vollstindige Darmentleerung ist immer unter #rztlicher Uberwachung durchzufiihren. Der
behandelnde Arzt legt die benotigten Laxanzien unter Beriicksichtigung der besonderen
Gegebenheiten jeweils im Einzelfall fest.

Zur Sicherstellung einer vollstindigen Darmentleerung wird folgende Dosierung empfohlen:

Erwachsene, Jugendliche Am Vortag der Untersuchung morgens und abends
und Kinder iiber 10 Jahre: jeweils 2 Laxbene ratiopharm-Filmtabletten

(10 mg) und am Morgen der Untersuchung 1 Laxbene
ratiopharm-Zipfchen (10 mg)

Anwendungen bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern

Bei Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern, ist die Dosierung zunéchst wie bei

der kurzfristigen Anwendung zur Behandlung der Obstipation (1 Laxbene ratiopharm-Zépfchen). Die
Dosierung ist fortlaufend den besonderen Erfordernissen der zugrunde liegenden Erkrankung anzupassen.

4.3 Gegenanzeigen
Laxbene ratiopharm-Zépfchen diirfen nicht angewendet werden

—  bei Uberempfindlichkeit gegen Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile;

— bei Ileus oder Darmobstruktion;

— bei akut endziindlichen Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes;

— bei Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa;

— Dbei akuten, operativ zu behandelnden Bauchschmerzen wie z. B. akuter Appendizitis;

—  bei schweren Bauchschmerzen zusammen mit Ubelkeit und Erbrechen (diese kénnen auf eine
ernsthafte Erkrankung hinweisen);

— bei schwerer Dehydrierung und in Folge Stérungen des Elektrolythaushaltes;

— von Kindern unter 10 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Wie alle Laxanzien ist auch Laxbene ratiopharm nicht fiir eine fortgesetzte tdgliche Anwendung oder fiir
eine Anwendung {iber einen ldngeren Zeitraum hinweg ohne Abklérung der Verstopfungsursache
vorgesehen. Langerer iiberméafiger Gebrauch von Abfiihrmitteln kann zu Stérungen des Fliissigkeits- oder
Elektrolythaushalts und zu Kaliummangel fithren, was zu erneuter Verstopfung fiihren kann (Rebound-
Phéanomen).

Intestinaler Flissigkeitsverlust kann eine Dehydrierung begiinstigen. Die Symptome kdnnen Durst und
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Oligurie umfassen. Bei Patienten, die an Fliissigkeitsverlust leiden, und bei denen sich eine Dehydrierung
nachteilig auswirken kann (z. B. Niereninsuffizienz, dltere Patienten), ist die Anwendung von Laxbene
ratiopharm zu unterbrechen und ausschlieBlich unter Aufsicht eines Arztes wieder aufzunehmen.

Es kann zum Auftreten von Himatochezie (Blut im Stuhl) — iiblicherweise leicht und selbstlimitierend -
kommen.

Bei Anwendung von Laxbene ratiopharm wurde iiber Félle von Schwindel und/oder Synkope berichtet.
Die verfiigbaren Informationen deuten auf eine defikationsbedingte Synkope (verursacht durch den
Druckanstieg beim Stuhlgang) oder auf eine vasovagale Reaktion auf verstopfungsbedingten abdominalen
Schmerz hin. Die Zwischenfélle konnen ursdchlich mit der Verstopfung (welche die Patienten veranlasste,
Laxanzien anzuwenden) in Verbindung stehen und sind nicht notwendigerweise auf die Anwendung von
Laxbene ratiopharm-Zépfchen zuriickzufiihren.

Der Gebrauch von Zapfchen kann zu schmerzhaften Sinnesempfindungen und lokalen Irritationen,
insbesondere bei Patienten mit Analfissuren und ulzerativer Proktitis, fithren.

Kinder und Jugendliche sollten Laxanzien nicht ohne drztliche Empfehlung anwenden.

Die regelméBige Anwendung oder die Anwendung hoherer als der empfohlenen Dosierungen von
Laxbene ratiopharm-Zépfchen bei Bulimie stellt einen Missbrauch dar, der zu schweren Nebenwirkungen
fiihren kann und unbedingt zu unterlassen ist.

Stimulierende Laxanzien wie Laxbene ratiopharm helfen nicht bei der Gewichtsreduktion (siche Abschnitt
5)

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung mit Diuretika oder Adrenokortikosteroiden kann bei iiberméfBigem
Gebrauch von Laxbene ratiopharm das Risiko einer Stérung des Elektrolythaushalts (z. B. verstirkter
Kaliumverlust) erhohen. Stérungen des Elektrolythaushalts konnen eine erhohte Empfindlichkeit
gegeniiber Herzglykosiden hervorrufen.

Magen-Darmbeschwerden kdnnen durch die gleichzeitige Anwendung von anderen Abfithrmitteln
verstdrkt werden.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden und kontrollierten Studien an schwangeren Frauen vor. Langjahrige
Erfahrungen haben keine Hinweise auf unerwiinschte oder schiadigende Wirkungen wéhrend der
Schwangerschaft ergeben. Dennoch soll Laxbene ratiopharm — wie alle Arzneimittel — wihrend der
Schwangerschaft gemieden und nur auf arztliche Empfehlung angewendet werden.

Stillzeit

Klinische Daten zeigen, dass weder die aktive Verbindung von Bisacodyl (bis-(p-hydroxyphenyl)-
pyridyl-2-Methan = BHPM) noch deren Glucuronide in die Muttermilch gesunder stillender Frauen
iibergehen. Daher kann Laxbene ratiopharm wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat



Es wurden keine Studien iiber die Auswirkungen auf die Fertilitdt durchgefiihrt.
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Dennoch sollten Patienten darauf hingewiesen werden, dass Schwindel und/oder Synkope aufgrund
der vasovagalen Reaktion (z.B. auf abdominale Krampfe) auftreten konnen. Beim Auftreten von
solchen Nebenwirkungen sollten Patienten Tétigkeiten, die erhohte Aufmerksamkeit erfordern (z. B.
Teilnahme am StraBBenverkehr, Bedienen von Maschinen), unterlassen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen wurde aus den gepoolten Daten von insgesamt 16 klinischen
Studien, in denen 3.056 Patienten mit Bisacodyl behandelt wurden, ermittelt. Als haufigste
Nebenwirkungen wihrend der Behandlung traten abdominale Beschwerden und Diarrhoe auf.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hiufig (>1/10)

Haufig (>1/100, <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen*, Angioddem*

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
selten: Dehydrierung*

Erkrankungen des Nervensystems
gelegentlich: Schwindel
selten: Synkope

Das Auftreten von Schwindel und Synkope nach der Einnahme von Bisacodyl scheint mit einer
vasovagalen Reaktion (z.B. auf abdominale Krampfe und Defekation) {ibereinzustimmen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

h4ufig: abdominale Krimpfe und Schmerzen, Durchfall, Ubelkeit

gelegentlich: abdominale Beschwerden, Erbrechen, Himatochezie (Blut im Stuhl), anorektale
Beschwerden

selten: Kolitis (einschlieBlich ischdmische Kolitis)*

Durchfallartige, wissrige Stithle konnen zu Fliissigkeits-, Elektrolyt- und vor allem Kaliumverlust
fiihren sowie in der Folge Miidigkeit und Muskelschwéche bewirken.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Schmerzen und lokale Irritationen, insbesondere bei Patienten mit Analfissuren und
ulzerativer Proktitis



* Diese Nebenwirkungen wurden nicht in klinischen Studien mit Bisacodyl beobachtet, sondern sind spontan berichtete
Ereignisse nach der weltweiten Markteinfiihrung. Die Haufigkeitsabschétzung erfolgt gemél der EU-SmPC-Guideline.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
anzuzeigen iiber:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Symptome
Bei akuter Uberdosierung kann es zu vermehrtem wissrigem Stuhlgang, Magenkrimpfen sowie zu einem
klinisch bedeutsamen Verlust von Kalium und anderen Elektrolyten kommen.

Eine chronische Uberdosierung von Laxanzien kann allgemein zu chronischer Diarrhoe, Bauchschmerzen,
Hypokalidmie, sekunddrem Hyperaldosteronismus und Nierensteinen fiihren.

Schidigung der Nierentubuli, metabolische Alkalosen und Muskelschwéche infolge von Hypokalidmie
sind ebenfalls als Folge chronischen Laxanzienmissbrauchs beschrieben worden.

Therapie

Fliissigkeitsersatz und Wiederherstellung des Elektrolytgleichgewichts (insbesondere bei Kindern und
alteren Menschen) konnen erforderlich sein. Eine Anwendung von Spasmolytika ist moglicherweise
sinnvoll.

Bei Bulimie sind psychotherapeutische MaBBnahmen erforderlich.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Obstipation, Kontaktlaxanzien; ATC-Code: AO6AB02
Der Wirkstoff Bisacodyl ist ein lokal wirksames Laxativum der Diphenylmethangruppe. Als
Kontaktlaxans, flir das auch hydragoge Effekte beschrieben wurden, stimuliert Bisacodyl nach
hydrolytischer Umwandlung im Dickdarm die Peristaltik des Kolons und fordert das Ausstromen von
Wasser und — in der Konsequenz — Elektrolyten ins Lumen. Daher bewirkt Bisacodyl keine Verdnderung

der Verdauung und Aufnahme von Kalorien oder essentiellen Nahrstoffen im Diinndarm.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften


http://www.basg.gv.at/

Bisacodyl wird nach rektaler Anwendung rasch zur aktiven Verbindung bis-(p-hydroxyphenyl)-
pyridyl-2-Methan (BHPM) hydrolysiert; dies erfolgt iiberwiegend durch Esterasen der Darmschleimhaut.

Die laxative Wirkung setzt 15-30 Minuten, in Einzelféllen bis zu 60 Minuten nach dem Einfiihren der
Zipfchen ein, wihrend maximale BHPM-Plasmakonzentrationen 0,5-3 Stunden nach Anwendung als
Zapfchens erreicht werden. Demzufolge besteht kein Zusammenhang zwischen der abfiihrenden Wirkung
und dem BHPM-Plasmaspiegel; BHPM wirkt lokal im unteren Darmbereich..

Nach rektaler Anwendung werden nur geringe Mengen des Wirkstoffes resorbiert und nahezu
vollstdndig in der Darmwand und in der Leber zu inaktiven BHPM-Glukuroniden konjugiert. Die
Halbwertszeit der BHPM-Glukuronide im Plasma betrégt ungefahr 16,5 Stunden. Nach Anwendung
eines Zéapfchens fanden sich ungeféhr 3,1 % der Dosis als BHPM-Glukuronid im Harn. Die Faeces
enthielten groBe Mengen an BHPM (90 % der Gesamtausscheidung) zusétzlich zu geringen Mengen
an unverdandertem Bisacodyl.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Die wichtigsten Anzeichen akuter Toxizitit im Tierversuch nach Uberdosierung von Bisacodyl waren
Diarrhoe, verminderte Aktivitdt und Piloerektion.

Chronische Toxizitét dulert sich vor allem in Durchfall, klinisch relevante histopathologische Schiden
wurden nicht beobachtet.

Bisacodyl zeigte kein mutagenes und teratogenes Potential.

Konventionelle Studien zur Karzinogenitét liegen nicht vor.

Neuere Studien an transgenen p53-Maiusen ergaben keine Hinweise auf eine tumorigene Wirkung bis in
maximal applizierbare Dosierungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Cellulosepulver
Hartfett (Witepsol H 15 und W 35)

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackung aus Aluminiumfolie mit PE-Beschichtung
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6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

8. ZULASSUNGSNUMMER
15.897

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 21. Juni 1976
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 25.April 2013

10. STAND DER INFORMATION
11.2021
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig



