KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEKSASOL 3 mg/5 mg kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sennosid B 3 mg/tablet*®
Bisakodil 5 mg/ tablet

*En az 3 mg Sennosid B bi¢giminde standardize edilmis hidroksi antrasen tilirevi igeren Senna
meyvesi yapragi ve ekstresi karisimi.

Yardimcr maddeler:

Laktoz monohidrat (Flowlac 100) (inek siitiinden elde edilmistir.) 438,0 mg/tablet

Sodyum siilfat anhidrat 15,0 mg/tablet
Sodyum bikarbonat 0,92 mg/tablet
Sodyum lauril siilfat 0,425 mg/tablet

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapl1 tablet.
Beyaz ya da beyazimsi, yuvarlak bikonveks, ¢entiksiz tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Konstipasyonun kisa siireli tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka bir sekilde dnerilmedigi takdirde; yetiskinlerde gece yatmadan once,
agizdan bir miktar su ile 1 kapl tablet alinir.

Uygulama sekli:
Bir miktar su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanimi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yagin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanimi bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1  duyarliligi  bilinenlerde
kullanilmamalidir.

Bulanti, kusma veya apandisit diisiindiiren diger bulgularin varliginda, akut abdomen, ileus,
sebebi bilinmeyen karin agrisi, cerrahi sonrasi ve elektrolit dengesinin bozuldugu durumlarda,
Crohn hastalig, iilseratif kolit gibi inflamatuar bagirsak hastaliklarinda kullanilmamalidir.

12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Uzun siireli kullanimin bagirsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi

g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Intestinal obstriiksiyonlu ya da tanis1 heniiz konulmamis abdominal semptomlari olan hastalara
uygulanmamali ve enflamatuvar bagirsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidir.

Diabetes mellitus, hipertansiyon ve kalp hastalifi bulunanlarda doktora danisiimadan
kullanilmamalidir.

1 haftadan daha uzun siireli konstipasyonda doktora bagvurulmalidir.
BEKSASOL laktoz i¢erdiginden; nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari

gerekir.

BEKSASOL tablet doz basmma 1 mmoL sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Potasyum eksilmesine bagli olarak, kardiyak glikozitlerinin ve antiaritmik ilaglarinin etkisini
arttirabilir.

Ditiretikler, adrenal kortikosteroidlerle birlikte kullanimi potasyum kaybini artirabilir.

Antiasidler ve simetidin ile birlikte alinmamalidir. Bu ilaglarin uygulanmasindan iki saat sonra
alinabilir.

Laboratuar testleri ile etkilesme: Antrakinon laksatifleri, fenol siilfon fitalein’in (PSP) idrarla

atitlmimi arttirir. Aym1 zamanda idrarda iirobilinojen ve Kober yontemiyle 6lgiilen Gstrojen
tayinlerini yaniltabilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BEKSASOL aliminin insanlardaki gebelik oncesi, gebelik ve gebelik sonrast donemlerine ait
bilgiler ve embriyonal-fotal gelisim ve dogum {izerine olan etkileri hakkindaki veriler sinirh
oldugundan, gerekli olmadikgca BEKSASOL kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

BEKSASOL i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Senna ekstresinin yikim irilinleri kiicliik miktarlarda anne siitline geg¢mektedir. Siit veren
annelerde yeterli diizeyde ¢aligma bulunmadig: i¢in kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkilerine iliskin herhangi bir arastirma yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
BEKSASOL’iin ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair hi¢bir bilgi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(>1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Ozellikle uzun siire ve yiiksek dozda kullanilmasi sonucu kolik ve kramp gibi gastrointestinal
rahatsizliklar gortilebilir. Uzun siireli ya da asirn dozlarda kullanimlarda biitiin diger
laksatiflerde oldugu gibi ishal, su-elektrolit kaybina, 6zellikle potasyum kaybina neden
olabilecegi, ayrica atonik nonfonksiyonel kolon tablosu gelisebilecegi unutulmamalidir.

Icerdigi maddelerin 6zelliklerine bagli olarak idrar ve fegeste renk degisikligi olusabilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasint, iirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)
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Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Bas donmesi

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Flatulans, iskemik kolit dahil kolit
Cok seyrek: Spazm, diyare

Bilinmiyor: Intestinal mukozada pigmentasyon

Bobrek ve idrar hastahklar
Cok seyrek: Idrar renginin koyulasmasi, albuminiiri, hematiiri

Arastirmalar
Cok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizma bozukluklari, potasyum kaybi

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt doz durumunda bagirsaklarda agrili spazmlarin yani sira su ve tuz kaybina yol acan
siddetli diyare ile birlikte siddetli gastrointestinal sikayetler gozlenebilir.

Tedavide siv1 ve tuz kaybina yonelik onlemlerin alinmas1 gerekli olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr
<http://www. titck.gov.tr/> ; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218
3599).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Kombine haldeki kontakt laksatifler
ATC kodu: AO6AB20

Senna; antrakinon tiirevi, kolon spesifik bir laksatiftir. Kalin barsaga kadar degisime ugramadan
gider, kalin bagirsakta bakteriyel etki ile seker ve aglikon arasindaki bag agilir, etkili olan
aglikon serbest hale gecer. Bagirsak mukozasina direkt etki ile bagirsak motilitesini ve
transportunu arttirir, su ve elektrolit absorbsiyonunu azaltir. Bununla birlikte aktif kloriir
sekresyonunun uyarilmasi ile liimen ic¢ine su ve elektrolit salgilanir. Ayrica intramural sinirler
ve kolonik pleksusa da etki gosterdigini diisiindiiren bulgular mevcuttur. Bu etkiler ile digkinin
yumusatilmasi ve atilmasi saglanir. Bisakodil ise ince bagirsaktan emildikten sonra direkt etki
ile bagirsak diiz kaslarini uyararak bagirsak hareketlerini arttirir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral yolla alindiktan 8 — 10 saat sonra etkisini gosterir. Gastrointestinal sistemden minimal
diizeyde emilir

Dagilim:
Gastrointestinal sistemden minimal diizeyde emildigi i¢in, idrar, safra ve anne siitiinde de ithmal

edilebilecek miktarlarda bulunur.

Biyotransformasyon:

Senna ekstresi icinde bulunan aglukonlar ince bagirsaklardan emilir. B- glikozidik bagl
glukozidler ise Onilag olup bunlar ince bagirsaklarda ne emilmekte ne de pargalanmaktadir.
Kalin bagirsaklarda bakteriyel enzimler vasitasiyla yikim {iriinii olan rhein antron’a
doniisiirler. Rhein antron, laksatif metabolittir.

Bisakodil, bagirsak enzimleri ve kolon bakterileri tarafindan hidrolize edildikten sonra aktif
metaboliti olan bis — (p- hidroksifenil) — piridil — 2 metan’a dontisiir.

Eliminasyon: Senna ekstresinin yikim {irlinii Rhein antron’un sistemik dolasima ge¢mesi ¢ok
diisiik olup hayvan calismalarinda %5’den azimin idrarla atildigi gosterilmistir. Rhein
antron’un biiyiik kismi (>%90) bagirsak igerigine baglanarak polimer bilesimler seklinde
fegesle atilir.

Bisakodilin atilimi biiyiik 6l¢iide fegesle olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

LD 50 (oral) Sennosid i¢in - bulunmamistir
LD 50 (oral) Bisakodil i¢in 4320 mg/kg - rat

LD 50 (oral) Bisakodili¢in 17500mg/kg - fare

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi

- Povidon-K 90

- Laktoz monohidrat (Flowlac 100) (inek siitiinden elde edilmistir.)
- Sodyum siilfat anhidrat

- Misir nisastasi prejelatinize

- Kolloidal silikon dioksit (Aeroperl 300 Pharma)

- Magnezyum stearat

- Opadry 03K19229

- Acryl EZE 93018509

- Acryl EZE 93A18597
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Opadry 03K19229 bilesimi
Hipromelloz, triasetin, talk,

Acryl EZE 93018509 bilesimi
Metakrilik asit-etil akrilat kopolimer, talk, titanyum dioksit, trietil sitrat, kolloidal silikon
dioksit, sodyum bikarbonat, sodyum lauril siilfat

Acryl EZE 93A18597 bilesimi
Metakrilik asit-etil akrilat kopolimer, talk, titanyum dioksit, kolloidal silikon dioksit, sodyum
bikarbonat, sodyum lauril siilfat

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda PVC-PVDC seffaf ve Baskisiz Al folyo blister (1 blister 10 tablet, 1 kutuda 3
blister 30 tablet) ambalajlar kullanilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Argis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yenimahalle/Ankara
Tel: 0312 255 54 74
Fax: 0312 25554 72

8. RUHSAT NUMARASI
2026/167

9. ILK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 15.05.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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