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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DulcoLax ¢apiky

10 mg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden capik obsahuje 10 mg bisakodylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Capik

Biely alebo mierne nazltly ¢apik torpédovitého tvaru s hladkym alebo mierne mastnym povrchom.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Pouziva sa u pacientov trpiacich zapchou.

Pri priprave na diagnostické vySetrenia, v pred- a pooperacnej liecbe a pri stavoch, kedy je potrebné
ulahCit’ defekaciu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pokial lekar nepredpiSe inak, odporti¢a sa nasledovné davkovanie:

Pri zépche

Dospeli

1 ¢apik (10 mg bisakodylu) 1-krat denne.
Maximalna denna davka sa nema prekrocit’.

Pediatricka populacia

Deti vo veku nad 10 rokov

1 capik (10 mg bisakodylu) 1-krat denne.
Maximalna denna davka sa nema prekrocit’.

Deti vo veku 2 - 10 rokov

Deti vo veku do 10 rokov s chronickou alebo pretrvavajucou zapchou maju byt’ lieGené len pod
dohl'adom lekara. Pre tychto pacientov je DulcoLax dostupny v inej vhodnejsej liekovej forme
(gastrorezistentné tablety).

Priprava na diagnostické vySetrenie a predopera¢na priprava
Pri priprave na diagnostické vySetrenie, v pred- a pooperacne;j liecbe a pri stavoch, kedy je potrebné
ul’ah¢it’ defekaciu, sa ma DulcoLax podavat len pod dohl'adom lekara.
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Dospeli
Aby sa dosiahlo tiplné vyprazdnenie, odporucaji sa 2 gastrorezistentné tablety (10 mg bisakodylu)
rano a 2 gastrorezistentné tablety (10 mg bisakodylu) vecer a 1 ¢apik nasledujuce rano.

Pediatricka populacia
Pre deti vo veku od 4 rokov sa odportca 1 gastrorezistentna tableta (5 mg bisakodylu) vecer a detské

laxativum vyvolavajuce okamzité vyprazdnenie (napr. capik) nasledujtice rano.

Sp6sob podavania

Na rektalne pouzitie.
Capiky zvy¢ajne za¢nu Gc¢inkovat priblizne o 20 mintt (v casovom rozpéati 10 az 30 minut). Capiky sa
maju sa rozbalit’ a vsunut’ zaspicatenym koncom do konecnika.

4.3 Kontraindikacie

DulcoLax je kontraindikovany u pacientov s ileom, ¢revnou obstrukciou, akutnymi brusnymi
prihodami vratane apendicitidy, s akatnymi zapalovymi ochoreniami Criev a silnou bolest'ou brucha
spojenou s nutkanim na vracanie a vracanim, ktoré mézu naznacovat’ zdvazny stav.

DulcoLax je taktiez kontraindikovany pri zavaznej dehydratacii a u pacientov so znamou
precitlivenostou na lie¢ivo bisakodyl alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Pouzivanie lieku je kontraindikované v pripade zriedkavych dedi¢nych ochoreni, ktoré mozu byt’
inkompatibilné s pomocnou latkou lieku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako u ostatnych laxativ, DulcoLax sa nema pouzivat’ denne alebo dlhodobo bez zistenia priciny
zapchy.

Dlhodobé nadmerné pouzivanie méze viest’ k poruche rovnovahy tekutin a elektrolytov
a k hypokaliémii.

Strata tekutin ¢revom moéze spdsobit’ dehydrataciu. Symptomy mozu zahfiat’ sméd a olighriu.

U pacientov so stratou tekutin, u ktorych moze byt dehydratacia nebezpecna (napr. pacienti s renalnou
nedostato¢nost’ou, star$i pacienti), sa ma liecba DulcoLaxom prerusit’ a opdtovne sa moze zacat’ len
pod lekarskym dohl'adom.

Stimulacné laxativa vratane DulcoLaxu nepomahaji znizovat’ telesnii hmotnost’ (pozri Cast’ 5).

U pacientov sa moze vyskytnut’ krv v stolici, tento stav je zvy¢ajne do¢asny a odznie sam.

U pacientov, ktori pouzivali DulcoLax, bol zaznamenany zé&vrat a/alebo synkopa. Z dostupnych
udajov o tychto pripadoch mozno usudzovat’, Ze tieto prihody mézu byt’ v spojitosti s defekacnou
synkopou (alebo synkopou, ktori mozno pripisat’ napinaniu pri vyprazdiovani stolice) alebo

s vazovagalnou reakciou na bolest’ brucha, ktord méze stvisiet’ so zapchou, kvoli ktorej pacient

pouziva laxativa, a nie nevyhnutne s pouzivanim samotného bisakodylu.

Pouzitie Capikov moze viest k pocitu bolesti a lokalnemu podrazdeniu, hlavne u pacientov s analnymi
trhlinami a ulcerativnou proktitidou.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom pouzivani vysokych davok lieku DulcoLax a diuretik alebo adenokortikoidov sa moze
zvysit riziko vzniku elektrolytovej nerovnovahy.
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Elektrolytova nerovnovaha méze viest' k zvysenej citlivosti na srdcové glykozidy.

Stubezné pouzivanie s inymi laxativami moze zvyraznit’ prejavy gastrointestinalnych neziaducich
ucinkov DulcoLaxu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Neexistuju adekvatne a primerane vykonané Studie na tehotnych Zendch. Na zéklade dlhodobych

skusenosti neboli zaznamenané neziaduce alebo ohrozujuce ucinky pocas gravidity.

Avsak, tak ako u vSetkych liekov, aj DulcoLax sa ma pouzivat’ pocas gravidity len po konzultacii
s lekarom.

Dojcenie

Klinické tidaje ukazujt, Ze ani aktivna zlozka bisakodylu BHPM (bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-
metan), ani jej glukuronidy sa nevylucuju do materského mlieka zdravych dojciacich zien. Preto sa
DulcoLax méze pouzivat pocas dojcenia.

Fertilita
Neboli vykonané Ziadne §tadie o vplyve na fertilitu u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o vplyve liecku DulcoLax na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Pacienti majt byt upozorneni, Zze vzh'adom na vazovagalne reakcie (napr. ki¢e v bruchu) sa mézu
vyskytnut’ zavraty a/alebo synkopa. Ak sa u pacientov objavili ki¢e v bruchu, nemaji vykonavat’
potencialne nebezpecné Cinnosti, ako je riadenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi G¢inkami v priebehu liecby st bolest’ brucha a hnacka.

Frekvencie podl'a konvencii MedDRA:

vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
menej Casté >1/1 000 az < 1/100
zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000
vel'mi zriedkavé <1/10 000

nezname z dostupnych udajov

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti
Nezndame: angioedém®, anafylaktické reakcie™®

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: dehydratacia*

Poruchy nervového systému

Menej casté: zé&vrat

Zriedkaveé: synkopa

Po uziti bisakodylu sa vyskytli z&vrat a synkopa, ktoré suviseli so vznikom vazovagalnej reakcie
(napr. ki¢e v bruchu, defekacia).
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Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: krée v bruchu, bolest’ brucha, hnacka, nevol'nost’
Menej casté: brusny dyskomfort, vracanie, hematochézia (krv v stolici), anorektalny dyskomfort
Nezname: kolitida vratane ischemickej kolitidy*

*Vedlajsi t€inok nebol pozorovany v Ziadnej z vybranych klinickych §tadii lieku DulcoLax. Odhad je
zalozeny na hornej hranici 95 % intervalu spol’ahlivosti, vypocitaného z celkového mnozstva
lieCenych pacientov v sulade s EU SPC smernicou (3/3056, ktory sa tyka frekvencie "zriedkavé").

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy
Pouzivanie vysokych davok moze spdsobit’ vodnaté stolice (hnacky), kice v bruchu a klinicky
vyznamny pokles tekutin, hladiny draslika a inych elektrolytov.

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok DulcoLaxu, ako aj ostatnych laxativ moze sposobit’ vznik
chronickej hnacky, bolesti brucha, hypokaliémie, sekundarneho hyperaldosteronizmu a oblickovych
kamenov. V suvislosti s dlhodobym pouzivanim laxativ boli popisané poskodenie oblic¢kovych
tubulov, metabolicka alkaloza a svalova slabost’ podmienena znizenou hladinou draslika.

Liecba

Po uziti peroralnych foriem DulcoLaxu sa vyvolanim vracania alebo vyplachom zaludka moze
vyrazne znizit’ alebo zastavit’ vstrebavanie. Je potrebné nahradit’ tekutiny a upravit’ poruchy
elektrolytovej rovnovahy. Toto je obzvlast dolezité u pacientov vo vysSom veku a mladistvych.

V tychto pripadoch ma vyznam podavanie spazmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farkamoterapeuticka skupina: Lie¢iva na zapchu, kontaktné laxancia
ATC koéd: AO6ABO2

Bisakodyl je lokalne posobiace laxativum patriace do skupiny difenylmetanovych derivatov. Ako
kontaktné prehanadlo, pre ktoré boli tieZ popisané protivstrebavacie vodopudné ucinky, bisakodyl
stimuluje po hydrolyze v hrubom Creve peristaltiku hrubého creva a vyvoldva hromadenie tekutiny
a elektrolytov v crevnom lumene. Toto ma za nasledok stimulaciu vyprazdnenia criev, skratenie
tranzitného ¢asu a zmédkcenie stolice.

Ako laxativum, ktoré posobi v hrubom creve, bisakodyl Specificky stimuluje prirodzeny
vyprazdnovaci proces v nizsich Castiach gastrointestinalneho traktu. Preto je bisakodyl netucinny pri
uprave travenia alebo vstrebavania zivin alebo esencialnych nutrientov v tenkom creve.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Ci uz po peroralnom alebo rektidlnom podani sa bisakodyl rychlo hydrolyzuje na svoju hlavni aktivnu
zlozku bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM) hlavne esterazou v ¢revnej sliznici.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zistilo sa, Ze podanie gastrorezistentnej tablety vedie k maximalnym plazmatickym koncentraciam
BHPM v rozmedzi 4 - 10 hodin po podani, pricom laxativny G¢inok sa prejavil v rozmedzi 6 — 12
hodin po podani. Naopak, po podani ¢apika sa laxativny u¢inok prejavil priemerne 20 mintit po
podani, v niektorych pripadoch sa u¢inok dostavil 45 minat po podani. Maximalne plazmatické
koncentracie BHPM sa dosiahli 0,5 - 3 hodiny po podani ¢apika. Takze laxativny ucinok bisakodylu
nesuvisi s plazmatickou hladinou BHPM. Naproti tomu, BHPM tuc¢inkuje lokalne v spodnej Casti
tenkého Creva a neexistuje ziadna suvislost’ medzi laxativnym t¢inkom a plazmatickymi hladinami
aktivnej zlozky. Z tohto dovodu st filmom obalené tablety bisakodylu vytvorené tak, aby boli odolné
voc¢i zalido¢nym a Crevnym $tavam. Toto vedie k uvolnovaniu lie¢iva hlavne v ¢reve, ktor¢ je
pozadovanym miestom ucinku.

Po peroralnom a rektalnom podani sa len malé mnozstvo lieCiva absorbuje a takmer tplne sa vstrebe
do ¢revnych stien a pecene do formy neaktivneho BHPM glukoronidu. Plazmaticky elimina¢ny polcas
BHPM glukoronidu je priblizne 16,5 hodiny. Po podani gastrorezistentnych tabliet bisakodylu sa
priemerne 51,8 % podanej davky objavilo v stolici ako voI'ny BHPM a priemerne 10,5 % podanej
davky sa objavilo v moc¢i ako BHPM glukoronid. Po podani ¢apika bisakodylu sa priemerne 3,1 %
podanej davky objavilo v moc¢i ako BHPM glukoronid. Stolica obsahovala okrem malého mnozstva
nezmeneného bisakodylu aj velké mnozstvo BHPM (90 % celkového vyluc¢eného mnozZstva).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Akutna peroralna toxicita bisakodylu u hlodavcov a nehlodavcov je nizka a presahovala 2 g/kg. Psi
tolerovali davky az do 15 g/kg. Hlavnymi klinickymi znakmi akttnej toxicity boli hnacky, znizena
motoricka aktivita a piloerekcia.

Stadie toxicity opakovanej davky, ktoré trvali do 26 tyzdiiov, boli robené na potkanoch,
miniprasiatkach a opiciach makak rézus. Tak ako sa o¢akavalo, liek sposoboval od davky zavisla
zavaznu hnacku pri vSetkych druhoch (okrem miniprasiatok). Nevyskytli sa ziadne jednozna¢né
histopatologické zmeny a hlavne Ziadna nefrotoxicita podmienena lie¢ivom. Bisakodyl vyvolal
proliferativne poskodenia zistené v mo¢ovom mechure u potkanov liecenych 32 tyzdnov. Tieto
proliferacie nie su spésobené samotnym bisakodylom, ale st povazované za sekundéarne po vzniku
mikrokamenov v dosledku zmien elektrolytov v moci, a teda nie st pre cloveka biologicky vyznamné.

Udaje z komplexného stiboru testovacich systémov mutagenity baktérii a cicavcov nepreukézali
ziadny genotoxicky potencial bisakodylu. Taktiez bisakodyl nesp6sobil ziadny signifikantny narast
morfologickej transformacie embryovych buniek syrskych skre¢kov (Syrian hamster embryo
cells/SHE). Bisakodyl na rozdiel od genotoxického a karcinogénneho laxativneho fenolftaleinu

v prislusnych testoch nevykazoval ziadny mutagénny potencial.

Nie st dostupné ziadne bezné (dlhodobé) studie karcinogenity bisakodylu. VzhI'adom na liecebni
podobnost’ s fenolftaleinom sa bisakodyl skimal na p53 transgénovom mySacom modeli pocas 26
tyzdnov. Az do vysky 8000 mg/kg/den peroralnej davky nebol v suvislosti s lie¢bou pozorovany vznik
nadorového ochorenia.

U potkanov ani kralikov neboli zaznamenané ziadne teratogénne ucinky v davkach 1000 mg/kg/den,
ktoré presahujii maximalne odportacané denné davky pre 'udi (MRHDD) (na zéklade mg/m?)
minimalne 800-krat. U potkanov sa pozorovala materno- a embryotoxicita pri davkach 80-nasobne
vyssich, ako je MRHDD.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Witepsol W 45 (tuhy tuk)
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z aluminiovej folie z lesklej (vnttornej) strany potiahnuty polyetylénom nizkej hustoty
a z matnej strany (vonkajSej) ochrannym lakom, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatel’a.

Velkost balenia: 6 alebo 10 ¢apikov

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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Opella Healthcare Slovakia s.r.o.
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Slovenska republika
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