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Pisomna informéacia pre pouZivatela

DulcoLax
5 mg gastrorezistentné tablety

bisakodyl

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DulcoLax a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DulcoLax
Ako uzivat’ DulcoLax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ DulcoLax

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je DulcoLax a na ¢o sa pouZiva

DulcoLax je miestne posobiace prehanadlo s obsahom bisakodylu. P6sobi v hrubom creve, kde
podporuje peristaltiku creva (vlnovity pohyb stien ¢reva, ktory vedie k vyprazdinovaniu) a hromadenie
tekutin a elektrolytov. Tym skracuje ¢as prechodu natravenej potravy ¢revom, zmékc¢uje stolicu

a podporuje vyprazdiovanie Criev.

Ako prehanadlo Specificky podporuje prirodzeny vyprazdiovaci proces v nizsich Castiach traviaceho
traktu (v hrubom ¢reve). Z tohto dévodu je DulcoLax neG¢inny pri Gprave travenia alebo vstrebavania
zivin alebo akychkol'vek vyzivovych zloziek v tenkom Creve.

DulcoLax sa uziva:

- pri zépche,

- pri priprave na diagnostické vySetrenia, pri predoperacnej alebo pooperacnej liecbe a pri stavoch,
kedy je potrebné ulahcit’ vyprazdnenie Criev.

DulcoLax je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov. Deti mézu uzivat’ liek
len pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DulcoLax

Neuzivajte DulcoLax

- ak ste alergicky na bisakodyl alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate nepriechodnost’ ¢riev (doCasné zastavenie pohybu Criev) alebo upchatie Criev

- ak mate nahle brusné prihody vratane zapalu slepého Creva alebo nahle zapalové ochorenie
Criev
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- ak vase telo stratilo vel'a vody (zavazna dehydratacia)

- ak mate silné bolesti brucha spojené s nevol'nostou a vracanim — mdze ist’ o priznaky
zavazného ochorenia

- ak mate zriedkavé vrodené ochorenia, ktoré mézu byt nezlucitel'né s pomocnou latkou lieku
(pozri ¢ast’ ,,DulcoLax obsahuje laktézu a sachar6zu*)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ DulcoLax, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak potrebujete prehanadla na kazdodenné alebo dlhodobé pouzivanie, musite kontaktovat’
svojho lekara kvoli zisteniu pric¢iny zapchy, pretoze dlhodobé a nadmerné uzivanie tohto licku
moze viest' k poruche rovnovahy tekutin a elektrolytov a nizkej hladine draslika v krvi
(hypokaliémii).

- ak pocitujete smid alebo mate znizenu tvorbu mocu, ktoré mézu byt priznakom dehydratacie
(odvodnenia) z dévodu straty tekutin, a ktoré mézu byt nebezpecné pre starSich pacientov alebo
pacientov s oblickovou nedostato¢nost’ou - liecba DulcoLaxom sa ma prerusit’ a opdtovne sa
moze zacat len pod lekarskym dohl'adom.

Pocas uzivania DulcoLaxu mozete spozorovat’ krv v stolici, tento stav je zvyCajne doCasny a odznie
sam.

U pacientov, ktori uzivali DulcoLax, boli hlasené zavraty a/alebo mdloby. Tieto vedlajSie ucinky
mozu suvisiet’ so zapchou (stazené vyprazdiiovanie, bolest’ brucha) a nie nevyhnutne s podavanim
samotného bisakodylu.

Miestne posobiace prehanadla vratane DulcoLaxu nepoméhajii znizovat telesni hmotnost’.

Iné lieky a DulcoLax
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznom uzivani vysokych davok lieku DulcoLax a diuretik (lieky podporujuce tvorbu

a vylu¢ovanie mocu) alebo adrenokortikoidov (lieky na liecbu poriach imunity a zapalovych ochoreni)
sa moze zvysit riziko vzniku elektrolytovej nerovnovahy. Elektrolytova nerovnovaha moze viest’ k
zvysenej citlivosti na srdcové glykozidy (skupina lieCiv pouzivanych na lie¢bu zlyhavania srdca a
nepravidelného srdcového rytmu, napr. digoxin).

Stbezné uzivanie s inymi prehanadlami moze zvyraznit' prejavy zaludo¢nych a ¢revnych vedlajsich
ucinkov DulcoLaxu.

Gastrorezistentné tablety DulcoLaxu maju $pecialny obal odolny voci pésobeniu zaludocnej kyseliny
a preto sa nesmu uzivat’ s liekmi znizujacimi kyslost’ hornej Casti traviaceho traktu, ako su napriklad
lieky, ktoré neutralizuji kyselinu chlorovodikovu v zaludku (antacida) alebo lieky, ktoré potlacaju
tvorbu zalido¢nej kyseliny (inhibitory protonovej pumpy).

DulcoLax a jedlo a napoje

Gastrorezistentné tablety DulcoLaxu maju $pecialny obal odolny voci pésobeniu zaludocnej kyseliny
a preto sa nesmu uzivat’ s pripravkami znizujucimi kyslost” hornej ¢asti traviaceho traktu, ako je
mlieko. Tablety nezapijajte mlickom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

DulcoLax sa mdze uzivat’ pocas tehotenstva len na zaklade lekarskeho odporucania.
DulcoLax sa moze uzivat’ poCas dojCenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa Ziadne Stadie o vplyve lieku DulcoLax na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Je vsak potrebné vediet’, ze nasledkom kf¢ov v bruchu stivisiacich so zapchou sa mézu vyskytnat
zavraty a/alebo mdloby. Ak sa u vas objavia ki¢e v bruchu, nevykonavajte potencialne nebezpecné
¢innosti, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

DulcoLax obsahuje laktézu a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 33,2 mg laktozy, o pri maximalnej odporucanej dennej
davke 2 tablety zodpoveda 66,4 mg laktdzy pri lieCbe zdpchy u dospelych a deti nad 10 rokov.
Pri radiografickom vySetreni to zodpoveda 132,8 mg laktozy pri maximéalnej odporucanej denne;j
davke u dospelych.

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 23,4 mg sacharozy, ¢o pri maximalnej odporti¢anej davke

2 tablety denne zodpoveda 46,8 mg sachardzy pri lieCbe zapchy u dospelych a deti nad 10 rokov.

Pri radiodiagrafickom vysetreni to zodpoveda 93,6 mg sachardzy pri maximalnej odporucanej dennej
davke u dospelych.

3. AKko uzivat’ DulcoLax

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri zapche

Dospeli

Odporucana davka je: 1 - 2 tablety (5 — 10 mg bisakodylu) denne.

Zacnite s jednou tabletou. Davka sa méze upravit’ az na maximalnu odporti¢ant davku 2 tablety, aby
bolo vyprazdnovanie pravidelné. Neprekracujte maximalnu dennt davku 2 tablety.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti nad 10 rokov:

Odporucana davka je: 1 - 2 tablety (5 — 10 mg bisakodylu) denne.

Zacnite s jednou tabletou. Davka sa méze upravit’ az na maximalnu odporticanu davku 2 tablety, aby
bolo vyprazdnovanie pravidelné. Neprekracujte maximalnu dennt davku 2 tablety.

Detivo veku 2 - 10 rokov:

Odporacana davka je: 1 tableta (5 mg bisakodylu) denne.

Deti do 10 rokov s dlhodobou alebo pretrvavajicou zapchou maji byt lie¢ené len pod dohl'adom
lekara.

Priprava na diagnostické vySetrenie a priprava pred operaciou
Pri priprave na diagnostické vySetrenie a pred operaciou sa ma DulcoLax uzivat’ len pod dohl'adom
lekara.

Dospeli

Aby sa dosiahlo plné vyprazdnenie, odporacana davka je 2 tablety (10 mg bisakodylu) rano

a 2 tablety (10 mg bisakodylu) vecer pred vysetrenim a nasledne prehanadlo vyvolavajiuce okamzité
vyprazdnenie (napriklad ¢apik) rano v den vysetrenia, ako odporudil lekar.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Pre deti vo veku od 4 rokov sa odportca 1 tableta (5 mg bisakodylu) vecer a detské prehanadlo
vyvolavajice okamzité vyprazdnenie (napriklad capik) nasledujice rano.

Sposob uZivania

Na peroralne pouzitie (uzitie Gstami).

Tablety sa odporuca uzit’ veCer pred spanim, aby doslo k vyprazdneniu nasledujtce rano.

Tablety sa majt uzit’ veelku a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny (ale nie s mliekom, pozri cast’
»DulcoLax a jedlo a napoje®).

Tablety sa nesmu uzivat’ spolu s liekmi znizujacimi kyslost’ hornej Casti traviaceho traktu, ako su lieky
neutralizujuce kyselinu chlorovodikovu v zaltidku (antacidd) alebo lieky potlacajuce tvorbu zaltido¢nej
kyseliny (inhibitory protonovej pumpy), aby sa predcasne nerozpustil enterosolventny obal (obal
odolny voci pdsobeniu zalidoc¢nej kyseliny) (pozri Cast’ “Iné lieky a DulcoLax*).

Ak uZijete viac DulcoLaxu, ako mate
Ak uzijete viac DulcoLaxu, ako mate, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Uzivanie vysSich davok, ako je odporic¢ané, moze sposobit’ vodnaté stolice (hnacky), kf¢e v bruchu
a vyraznu stratu tekutin, draslika a inych elektrolytov.

Tak ako pri ostatnych prehanadlach, aj dlhodobé uzivanie vysokych davok DulcoLaxu moéze sposobit’
vznik dlhodobej hnacky, bolesti brucha, nizkej hladiny draslika v krvi, sekundarneho
hyperaldosteronizmu (zvyS$end produkcia horménu aldosteron, ktory reguluje hladinu sodika a draslika
v krvi) a oblickovych kameiiov. Dlhodobé uzivanie prehanadiel moze viest’ k poskodeniu obliciek,
metabolickej alkaloze (stav, ktory sa vyskytne, ked’ je v organizme prevaha zasad nad kyselinami)

a svalova slabost’ podmienena znizenou hladinou draslika.

Ak zabudnete uzit’ DulcoLax
Ak zabudnete uzit’ DulcoLax vo zvy¢ajnom Case, uzite davku ihned’, ako si spomeniete, ale neuzivajte

dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete uZivat’ DulcoLax
DulcoLax sa ma uzivat’ iba vtedy, ked’ to potrebujete a ma byt vysadeny po vyprazdneni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
° kic¢e v bruchu

° bolest’ brucha

° hnacka

° nevolnost’

Menej ¢asté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

° zavrat

o neprijemny pocit v bruchu (brusny dyskomfort)

o vracanie

o krv v stolici

o neprijemny pocit v oblasti konecnika (anorektalny dyskomfort)
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

o reakcie precitlivenosti

o mdloby

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

o opuch koze a sliznic, ktory mdze spdsobit’ tazkosti s dychanim (angioneuroticky edém)
o rychlo prebiehajuca, Zivot ohrozujuca alergicka (anafylaktickd) reakcia

o strata tekutin (dehydratacia)

o zapal hrubého Creva vratane zapalu spdsobeného nedokrvenim hrubého creva

Zavraty a mdloby mézu suvisiet’ so zapchou (stazené vyprazdiovanie, bolest’ brucha) a nie
nevyhnutne s poddvanim samotného bisakodylu.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DulcoLax
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DulcoLax obsahuje

- Liecivo je bisakodyl. Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 5 mg bisakodylu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény skrob suseny, modifikovany §krob, glycerol
85 %, magnéziumstearat, sachar6za, mastenec, arabska guma, oxid titanicity (E171), eudragit
L 100 a S 100, ricinovy olej, makrogol 6000, zlty oxid zelezity (E172), biely vosk, karnaubsky
vosk, Selak.

Ako vyzera DulcoLax a obsah balenia
DulcoLax su okruhle, bézovozIté, obojstranne vypuklé, gastrorezistentné tablety s hladkym lesklym
povrchom a bielym jadrom. Dodéavaju sa v PVC/PVDC blistroch v papierovej Skatulke.
Velkost balenia: 10 gastrorezistentnych tabliet
20 gastrorezistentnych tabliet
30 gastrorezistentnych tabliet
40 gastrorezistentnych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Delpharm Reims S.A.S., 10 rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:

Liecba pri predavkovani:

Po uziti peroralnych foriem lieku DulcoLax sa vyvolanim vracania alebo vyplachom zaltidka méze
vyrazne znizit’ alebo zastavit’ vstrebdvanie. Je potrebné nahradit’ tekutiny a upravit’ poruchy rovnovahy
elektrolytov. Toto je obzvlast dolezité u pacientov vo vyssom veku a mladistvych.

V tychto pripadoch méa vyznam podéavanie spazmolytik.



