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45 SANDOZ

a Novartis company

+Division Direction Affaires Pharmaceutiques ANSM
Care of Glor'a KAN-MALLET DQFR - PGF - 700
Pharmacien Responsable

Phcne 143-147, Boulevard Anatole France
number
Fax number 93285 SAINT DENIS CEDEX
E-mail
Reference GKM-KH( 170475 Levallois-Perret,
F36001095DZ Le 08 Janvier 2018

Visa n® 18/01/6B009657/PM/D01

Fersonnz chargée du dossier

Monsieur le Directeur,

Suite a |'entrée en vigueur du décret 2012-741 du 9 mal 2012, nous vous communiquens le dossier de
puklicté ayant les critéres suivants .

. i ;
BISACODYL Sandoz Conseil 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

* Dastinataires :
Pharmaciens d'officines.

* Supports et/ou modes et lieux de diffusion :
Anncnce presse.
Presse professionnelle.

Mous vous souhaitcns borne récaption de ces documents et, vous prions d'agréer, Monsieur le
Directeur, fexpressicn de nos senfiments distingués.

Gloria KAN-MALLET
Pharmacien Responsable

P.J. : originaux de la publieité + bordereau de transmission + quittance + formulaire + CD Rom.

Siigs iocial : SAS.

4%, avenue Georges Pompicou v capital de 5 402 439 sucs
92593 Lavalos-Perrsl Cadax 552 123 341 RCS. Naniere
Tel : 01 47 54 4B CO Siel : 552 123341 COM7
Fac; €1 47 54 51 88 Coda NaF : 21207

N TVA Inrocemmurauiaie @ FR 725521233410

Constipation
occasionnelle

Bisacodyl ,

SandozConseil’5mg
comprimé enrobé gastro-resistant

Ce médicament est préconisé dans le traitement symptomatique de la constipation occasionnelle,
en complément d’'une alimentation équilibrée et d’'une bonne hygiéne de vie.

Réservé a l'adulte et a I'enfant de plus de 15 ans en automédication. Lutilisation du Bisacodyl est
déconseillée au cours de la grossesse.

Cette spécialité est un générique de DULCOLAX® 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant. Médicament inscrit au
répertoire des génériques, décision ANSM du 29/08/2017 sous son ancienne dénomination BISALIME 5 mg, comprimé
enrobé gastro-résistant. Lors de la substitution, consultez la liste des excipients a effet notoire figurant sur 'emballage
ainsi que le répertoire des génériques pour prendre connaissance des mises en garde éventuelles y figurant.

Pour plus d’informations sur ce médicament, consultez la base de données publique des médicaments :
http://www.base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

VISA NoXX/XX/XXXXXXX/XX/XX

SANDOZ CONSEIL®,
VOUS AVEZ TOUT COMPRIS, VOS PATIENTS AUSSI.
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DENOMINATION - FORME PHARMACEUTIQUE : BISACODYL SANDOZ CONSEIL 5 mg, comprimé enrobé gastro-
résistant. Comprimé enrobé gastro-résistant. Comprimé enrobé gastro-résistant jaune, rond, biconvexe. COMPOSITION
QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Chaque comprimé enrobé gastro-résistant contient 5 mg de bysacodil. Excipients :
Lactose monohydraté, cellulose microcristalline, hyprolose, amidon prégélatinisé, stéarate de magnésium. Enrobage :
hypromellose, citrate de triéthyle, talc, eudragit L100, eudragit S100, saccharose, stéarate de magnésium, dioxyde de titane,
oxyde de fer jaune, cire de carnauba. Excipients a effet notoire : chaque comprimé contient 17,71 mg de lactose
monohydraté et 1,11 mg de saccharose DONNEES CLINIQUES : Indications thérapeutiques : Traitement symptomatique
de la constipation occasionnelle. Posologie et mode d’administration : Posologie. Adultes : 1 ou 2 comprimés au
maximum par jour. Les enfants jusqu'a 12 ans souffrant de constipation chronique ou persistante doivent étre traités
uniquement sous la direction d'un médecin. Enfants de 6 a 12 ans : 1 comprimé par jour pendant deux a dix jours. Mode
d’administration. Il est recommandé de commencer le traitement par la dose la plus faible. La dose pourra ensuite étre
ajustée jusqu’a la dose permettant d’obtenir des selles réguliéres. La dose maximale quotidienne ne doit pas étre dépassée.
Les comprimés doivent étre avalés sans étre croqués le soir (effet 10 heures aprés) ou le matin a jeun (effet 5 heures aprés),
avec une quantité suffisante de liquide. Eviter la prise simultanée de produits qui réduisent I'acidité du tractus gastro-
intestinal supérieur, afin de ne pas dissoudre de fagon prématurée I'enrobage du comprimé (voir rubrique Interactions avec
d’autres médicaments et autres formes d'interactions). Contre-indications : - Hypersensibilité a la substance active ou a I'un
des excipients mentionnés a la rubrique Liste des excipients. - Etat de déshydratation sévere avec déplétion électrolytique. -
Maladies inflammatoires du célon, rectocolites ulcéreuses, maladie de Crohn. - Syndromes douloureux abdominaux de
cause indéterminée, y compris des douleurs abdominales sévéres associées a des nausées et vomissements pouvant
indiquer une affection grave. - Syndromes occlusifs ou subocclusifs. - Enfants de moins de 6 ans. Mises en garde spéciales
et précautions d'emploi: Le traitement médicamenteux de la constipation n'est qu'un adjuvant au traitement hygiéno-
diététique : - enrichissement de I'alimentation en fibres végétales et en boissons, - conseils d'activité¢ physique et de
rééducation de I'exonération. Une utilisation prolongée (plus de 10 jours) est déconseillée ; la prise prolongée peut entrainer :
- la maladie des laxatifs avec colopathie fonctionnelle sévére, mélanose rectocolique, anomalies hydroélectriques avec
hypokaliémie, - une situation de dépendance avec besoin régulier de laxatifs, nécessité d'augmenter la posologie et
constipation sévére en cas de sevrage; cette dépendance de survenue variable selon les patients, peut se créer a l'insu du
médecin. Chez les patients a I'équilibre hydrique précaire (par exemple insuffisants rénaux ou patients dgés), BISACODYL
SANDOZ CONSEIL doit étre interrompu et ne doit étre réinstauré que sous surveillance médicale, en raison du risque accru
de déshydratation par pertes hydriques intestinales. Les symptdmes peuvent étre a type de soif et d'oligurie. L’association de
BISACODYL SANDOZ CONSEIL avec des médicaments donnant des torsades de pointes est déconseillée (voir rubrique
Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions). Les patients peuvent présenter des rectorragies qui
sont généralement d’intensité légéere et spontanément résolutive. En cas de survenue des rectorragies un médecin doit étre
consulté. Des sensations vertigineuses et des syncopes, pouvant survenir au moment de la défécation, ont été rapportées.
Chez I'enfant, la prescription de laxatifs stimulants doit étre exceptionnelle : elle doit prendre en compte le risque d'entraver
le fonctionnement normal du réflexe d'exonération. Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de lapp ou un syndrome de malabsorption du
glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares). Ce médicament contient du saccharose. Son utilisation est
déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase. Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions :
Associations déconseillées. Médicaments donnant des torsades de pointes. - Antiarythmiques: amiodarone, brétylium,
disopyramide, quinidiniques, sotalol. - Non antiarythmiques : astémizole, bépridil, érythromycine IV, halofantrine,
pentamidine, sultopride, terfénadine, vincamine. Torsades de pointes (I'hypokaliémie est un facteur favorisant de méme que
la bradycardie et un espace QT long pré-existant). Utiliser un laxatif non stimulant. Associations faisant I'objet de
précautions d’emploi. Digitaliques. Hypokaliémie favorisant les effets toxiques des digitaliques. Surveillance de la kaliémie
et s'il y a lieu, ECG. Utiliser un laxatif non stimulant. Autres hypokaliémiants. Diurétiques hypokaliémiants (seuls ou
associés), amphotéricine B (voie V), corticoides (gluco-minéralo: voie générale), tétracosactide. Risque majoré
d'hypokaliémie (effet additif). Surveillance de la kaliémie et, si besoin, correction. Utiliser un laxatif non stimulant. La prise
simultanée de produits qui réduisent I'acidité du tractus gastro-intestinal supérieur, tels que les médicaments alcalins, les
antiacides, les inhibiteurs de la pompe a protons ou le lait, doit étre évitée afin de ne pas dissoudre de fagon prématurée
I'enrobage du comprimé. Fertilité, grossesse et allaitement : Grossesse. L'utilisation du bisacodyl est déconseillée au
cours de la grossesse. En effet, les données cliniques et animales sont insuffisantes. Allaitement. Les données cliniques
montrent que ni la fraction active du bisacodyl, le BHPM (bis-(phydroxyphényl)-pyridyl-2-méthane), ni ses glucuronides ne
sont excrétés dans le lait chez la femme saine qui allaite. (Limite de détection = 1 ng/mL). BISACODYL SANDOZ CONSEIL
peut donc étre utilisé pendant I'allaitement. Fertilité. Les effets sur la fertilité n'ont pas été étudiés. Effets sur I'aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines : Les effets de BISACODYL SANDOZ CONSEIL sur l'aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines n'ont pas été étudiés. Toutefois, les patients doivent étre informés qu'ils
peuvent présenter une réponse vaso-vagale (par exemple suite a des spasmes abdominaux, a la défécation) pouvant
entrainer des sensations vertigineuses et/ou des syncopes. Effets indésirables : Les effets indésirables sont classés par
systeme classe-organe et fréquence selon la convention suivante : Tres fréquent (> 1/10) ; Fréquent (> 1/100 a < 1/10) ; Peu
fréquent (= 1/1000 a < 1/100) ; Rare (> 1/10 000 a < 1/1000) ; Tres rare (< 1/10 000). Fréquence indéterminée (ne peut étre
estimée sur la base des données disponibles). Les effets indésirables les plus fréquemment signalés au cours du traitement
sont les douleurs abdominales et les diarrhées. Affections du systeme immunitaire. - Rare : Réactions anaphylactiques,
cedéme de Quincke. Affection de la peau et du tissu sous-cutané. - Rare : Prurit généralisé. Troubles du métabolisme et de
la nutrition. - Rare : Déshydratation. - Fréquence indéterminée : Hypokaliémie. Troubles du systéme nerveux. - Peu fréquent
: Sensations vertigineuses. - Rare : Syncope. Les cas de sensations vertigineuses ou de syncopes survenant aprés la prise

de Bisacodyl semblent correspondre a une réponse vaso-vagale (par exemple a des spasmes abdominaux, a la défécation).
Affections gastro-intestinales : - Fréquent : Douleurs abdominales, diarrhée, nausées. - Peu fréquent : Rectorragie, géne
anorectale (sensation de brilure et douleur anorectale), vomissements. - Rare : Colite. Déclaration des effets indésirables
suspectés : La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet
indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. Surdosage :
Symptémes en cas d’administration de doses élevées, des diarrhées, des crampes abdominales et une perte d'eau, de
potassium et autres électrolytes cliniquement significative peuvent apparaitre. Un surdosage chronique de BISACODYL
SANDOZ CONSEIL peut étre a l'origine de diarrhées, douleurs abdominales, hypokaliémie pouvant étre associée a une
faiblesse musculaire. Une correction des troubles hydroélectrolytiques en cas de perte liquidienne trés importante peut étre
nécessaire. Ceci est particuliérement important chez les personnes agées et les sujets jeunes. L’'administration
d’antispasmodiques peut étre utile. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES : Propriétés pharmacodynamiques : Classe
pharmacothérapeutique : laxatif stimulant, Code ATC: A06ABO02. (A: Appareil digestif et métabolisme). Le bisacodyl est
un laxatif d'action locale, appartenant a la famille des dérivés du phénylméthane. Il augmente la motricité colique et la
sécrétion intestinale d'eau, d'électrolytes et de protéines. Il en résulte une stimulation de la défécation, une réduction du
temps de transit et un ramollissement des selles. Délai d'action des comprimés : 5 a 10 heures. Le bisacodyl stimule la partie
inférieure du tractus gastro-intestinal. Le bisacodyl n’altére pas la digestion ou I'absorption des calories ou nutriments
essentiels au niveau de lintestin gréle. Propriétés pharmacocinétiques : Aprés administration orale ou rectale seule de
petites quantités du médicament sont absorbées. Le bisacody! est rapidement hydrolysé par les estérases de la muqueuse
intestinale pour donner le principe actif bis-(p-hydroxyphényl)-pyridyl-2-méthane (BHPM) qui agit localement sans
absorption. La faible quantité absorbée est presque complétement conjuguée pour donner le glucuronide BHPM inactif. Le
BHPM est principalement éliminé par les féces. La forme retrouvée dans les urines est la forme glucuronide BHPM. La
quantité retrouvée dans les urines est plus importante aprés une administration orale qu’aprés une administration rectale. Le
bisacodyl suit en partie le cycle entérohépatique. Données de sécurité préclinique : Les signes observés dans les études
de toxicité aiglie ont été des diarrhées, une diminution de I'activité motrice et une piloérection chez le rat a des doses de
2g/kg et chez le chien de 15g/kg. Des études de toxicité par administration répétée chez le rat, le mini-porc et le singe
Rhésus, d’'une durée allant jusqu'a 26 semaines ont montrées une diarrhée dose dépendante sévere chez toutes les
espéces a I'exception du mini-porc. Aucune modification histopathologique particuliére et notamment aucune néphrotoxicité
n’a été observé. Chez des rats traités pendant 32 semaines le bisacodyl a induit des Iésions prolifératives au niveau de la
vessie, ces lésions sont considérés comme spécifiques a I'espéce. Le bisacodyl n'a montré aucun signe de génotoxicité
dans les études standards de génotoxicité in-vitro. Dans une étude de cancérogénicité réalisée sur des souris transgénique
p53 pendant 26 semaines aucune tumeur imputable au bisacodyl n'a été observée a des doses allant jusqu'a
8000mg/kgl/jour. Aucune étude de cancérogénicité conventionnelle sur le rat n'a été réalisée. Les études de tératogénicité
réalisées chez le rat et chez le lapin se sont révélées négatives pour des doses allant jusqu'a 1000mg/kg/jour chez le lapin
(800 fois la dose recommandée) et chez le rat jusqu'a 80 fois la posologie recommandée. DONNEES
PHARMACEUTIQUES : Durée de conservation : 3 ans. Précautions particuliéres de conservation : Ce médicament ne
nécessite pas de précautions particuliéres de conservation. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation :
Pas d’exigences particuliéres. PRESENTATIONS ET NUMEROS D’IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE : CIP : 34009 300
884 6 3 : 30 comprimés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DELIVRANCE : Médicament non soumis a prescription médicale. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE : Sandoz - 49, avenue Georges Pompidou - 92593 Levallois-Perret Cedex — Tél. : 01 49 64 48 00. (ML 171003).
Excipient a effet notoire : Chaque comprimé contient 17,71 mg de lactose monohydraté et 1,11 mg de saccharose.

Dans le cadre de ses activités, Sandoz utilise des fichiers de données ayant pour finalités la gestion des relations avec les
professionnels, les autorités, les agences et les associations du monde de la santé, la mise en ceuvre du dispositif de
transparence des liens, ainsi que la pharmacovigilance. Ces données seront conservées par Sandoz le temps nécessaire a
la gestion des relations en question et, dans le cas d’un signalement de pharmacovigilance, pour une durée conforme a la
réglementation en la matiére. Certaines données peuvent étre transmises & des destinataires ou des prestataires habilités
situés en dehors de I'Union Européenne, sur le fondement de clauses contractuelles types ou des régles internes
d’entreprises (BCR) du groupe Novartis. Elles peuvent également étre transmises aux instances ordinales et a toute instance
habilitée a les recevoir. Les personnes concernées disposent d’un droit d’accés et de rectification de leurs données ainsi que
d’'un droit d’opposition au traitement pour des motifs légitimes. Toutefois, pour la finalité relative a la transparence et a la
pharmacovigilance, elles ne disposent que d’'un droit d’accés et de rectification de ces données. Elles peuvent exercer ces
droits auprés de SANDOZ — Direction Juridique — a I'adresse suivante : 49 avenue Georges Pompidou — Levallois-Perret

92593 Cedex ou a contact.dataprivacy@sandoz.com

Conformément a la charte de I'information promotionnelle, I'adresse mail qualité.vm@sandoz.com est a votre disposition
pour toute remontée sur la qualité de notre information.

Sandoz respecte les dispositions de la Charte de l'information par démarchage et prospection visant a la promotion du
médicament et son référentiel. Votre délégué médical se tient & votre disposition pour vous présenter les régles de
déontologie auxquelles il est soumis et qu'il applique.



La déclaration des effets indésirables suspectés apres autorisation du médicament est importante. Elle permet une
surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament.

Vous devez déclarer tout effet indésirable suspecté au centre régional de Pharmacovigilance dont vous dépendez
géographiquement (les coordonnées sont disponibles sur le site internet de TANSM : http://www.ansm.sante.fr).

Pour toute question ou demande d’information complémentaire concernant I'utilisation de nos médicaments, vous pouvez
contacter notre service Pharmacovigilance et Information Médicale : 0800 455 799

M9t

Agence natlonale de séeurité du médicament
et des produlbts de santd

Direction Direction des médicaments génériques,
homaéopathlques, 4 base de plantes et
des préparations

Pdla Génériques

Dossler sulvi par :

CIS : 6 800 965 7

NIRéf

N° entrant : 2013103000040

N° sortant : 2017042100115
SGENVPI

Madame, Monsieur,

Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint la décision d'autorisation de

Al
RECEIVED
12 MAY 200

A
10 Mai 2017

INOPHARM LIMITED
WARWICK HOUSE
PLANE TREE CRESCENT
FELTHAM TW13 THF
ROYAUME - UNI

mise sur le marché du médicament :

BISALIME 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

que vous avez sollicitée par lettre du 29 octobre 2013.

Toutefois, cette spécialité ne pourra étre commercialisée que lorsque |

e nom et I'adresse de I'exploitant auront

été déclarés a 'ANSM et intégrés dans I'Autorisation de Mise sur le Marché. Cette déclaration devra étre

accompagnée du résumé décrivant le systéme de pharmacovigilance.

La présente décision peut faire 'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente

dans un délai de quatre mois & compter de la date de réception.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de ma considération distinguée.

1 143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33(0)1 55

.

Valérie SALOMON

87 30 00 - www.ansm.sante.fr
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