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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DULCOLAX ¢ipky
(Bisacodylum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského piedpisu. Presto vSak DULCOLAX ¢ipky musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospély.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se pti kazdodennim uzivani Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se
poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékafi nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je DULCOLAX ¢ipky a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete DULCOLAX &ipky uzivat
Jak se DULCOLAX c¢ipky uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak DULCOLAX c¢ipky uchovavat

Dalsi informace

A e

1. COJE DULCOLAX ¢ipky A K CEMU SE POUZIVA

DULCOLAX c¢ipky je mistn¢ ptsobici projimadlo, které plisobi v tlustém stieveé, zvySuje stievni
peristaltiku (vlnovity pohyb stén stfeva, ktery vede k vyprazdiovacimu procesu) a zmékcuje stolici.
DULCOLAX cipky se pouziva
e upacientl trpicich zacpou
e Kk pfipravé na diagnosticka vysetieni, pied a po operacich a u stavii, které vyzaduji usnadnéni
vyprazdnovani stolice

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DULCOLAX ¢ipky
UZIVAT

Neuzivejte DULCOLAX ¢ipky

. jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na bisakodyl nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
DULCOLAX cipky;

. pfi nepruchodnosti nebo ztizené prichodnosti stiev;

. pfi nahlych bfisnich onemocnénich (véetné zanétu slepého stieva) a pii akutnich zanétlivych
onemocnénich stiev;

. pfi zavazné dehydrataci;

. jestlize trpite téZkymi bolestmi v oblasti biicha spojenymi s nevolnosti a zvracenim (pfiznaky
zavazného onemocnéni);

. v ptipad¢ vzacného vrozené¢ho onemocnéni, pti némz nemohou byt uzivany nékteré pomocné

latky (viz kapitola ,,Dtlezité informace o n¢kterych slozkach ptipravku DULCOLAX cipky*)
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Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku DULCOLAX ¢ipKky je zapotiebi

Podobné¢ jako vsechna projimadla by DULCOLAX ¢ipky nemél byt uzivan kazdodenné€ nebo po delsi
dobu, protoze dlouhodobé kazdodenni uzivani nadmérného mnozstvi mtize zptisobit poruchu
elektrolytové rovnovahy (rovnovaha mezi mnozstvim vody a mineralll v organismu), hypokalemii
(snizeni hladiny drasliku v krvi). Pokud potfebujete uzivat projimadla kazdodenné nebo delsi dobu,
m¢él/a byste vyhledat 1€kate pro zjisténi pficiny chronické zacpy.

Ztraty tekutin sttevem mohou pfispivat k dehydrataci (ztrata a nedostatek vody v organismu), ktera
muze byt nebezpecna u starSich pacientll a u pacientll s onemocnénim ledvin. K pfiznakiim
dehydratace patfi zizeni a snizeni tvorby moci. Pokud pozorujete tyto pfiznaky, je nutné podavani
pripravku DULCOLAX ¢ipky pierusit a poradit se se svym lékarem.

Muze dojit k vyskytu krve ve stolici (hematochezie), ktery je obecné mirny a spontanné vymizi.
Pokud obtize pietrvavaji nebo se objevuji opakované, je nutné se poradit s Iékarem.

Byl hlasen vyskyt zavrati a mdlob pii uzivani ptipravku DULCOLAX ¢ipky, neni vSak prokazana
souvislost s uzivanim piipravku. Bliz$i data naznacuji, Ze se jedna o stavy spojené s tlacenim pfi
stolici nebo bolesti bficha u zacpy, ktera vedla k pouziti projimadla.

Déti by mély ptipravek uzivat pouze po porad¢ s l1€¢karem.

UZivani ¢ipkti mize vést k pocitu bolesti a mistnimu drazdéni, obzvlaste u analni fisury (malé,
bolestivé trhlinky v oblasti kone¢niku) a viedovitého zanétu konecniku.

Vzajemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobg¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

S ohledem na mozné vzajemné plsobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky se pted uzitim piipravku
porad’te s lékatem, pokud uzivate diuretika (I€ky zvysujici tvorbu a vylucovani moci), kortikosteroidy
(1éky s ucinky podobnymi hormontim kiiry nadledvin) nebo srde¢ni glykosidy. Sou¢asné uzivani
zvySenych davek ptipravku DULCOLAX cipky s diuretiky nebo kortikosteroidy miize zplsobit
poruchu elektrolytové rovnovahy, coz miZe mit za nasledek zvySenou citlivost organismu k ptisobeni
srdecnich glykosida (1éky k 1é¢bé srdecniho selhani a nepravidelného srde¢niho rytmu, napt. digoxin).

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Jako vsechny léky 1ze DULCOLAX c¢ipky v prub&hu té¢hotenstvi uzivat pouze po porade s 1ékarem.

Béhem kojeni Ize DULCOLAX ¢ipky uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméng kiece v biiSe souvisejici se zacpou mohou zpuisobit zavrat’ nebo mdloby. Pokud se u Vas
objevi tyto pfiznaky, musite se vyvarovat potencialné nebezpecnych ukont, jako je fizeni vozidel nebo
obsluha stroji.

3.  JAK SE DULCOLAX ¢&ipky UZIVA

Vzdy uzivejte DULCOLAX ¢ipky piesné podle pokynti uvedenych v této ptibalové informaci nebo
pokynti svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo

lékarnikem.

D¢éti by mély uzivat bisakodyl jen pod dohledem lékate. Déti ve veéku 4 let nebo mladsi nesmi
bisakodyl uzivat.
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Pokud neni lékafem predepsano jinak, doporucuji se tyto davky:

Kratkodoba lécba zdacpy:
Dospéli a déti nad 10 let: 1 ¢ipek (10 mg) pro okamzity ti€¢inek, maximaln€ jedenkrat za
den

Obvykle jsou ¢ipky ucinné asi za 10 az 30 minut. Je tfeba je nejprve rozbalit a potom vlozit do
koneéniku.

Pro déti ve véku 4 - 10 let je k dispozici ptipravek DULCOLAX ve vhodnéjsi 1ékové forme
(enterosolventni tablety).

Bez porady s 1ékatfem neuzivejte pripravek déle nez 7 dnd.

Pro pripravu k diagnostickym vykonitm a predoperacneé:
Pro ptipravu k diagnostickym vykontim a v ptedoperacni péci by mél byt DULCOLAX c¢ipky uzivan
pod dohledem lékare.

K dosazeni tplného vyprazdnéni stfeva se doporucuje:

Dospéli a déti nad 10 let: Ptipravek Dulcolax tablety - 2 tablety (10 mg) rano a 2 tablety (10 mg)
vecer pred vySetfenim
nasledované podanim 1 ¢ipku rano pted vysetfenim.

Déti 4 — 10 let: Pripravek Dulcolax tablety - 1 tableta (5 mg) vecer pred vySetfenim,
nasledovana podanim projimadla pro déti s okamzitym G¢inkem (napf.
Cipek) rano pred vySetienim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku DULCOLAX ¢ipky, neZ jste mél(a)

Dodrzujte davkovani uvedené v této ptibalové informaci. Pokud jste nedopatfenim uzil(a)

vice ptipravku DULCOLAX cipky, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.
UZivani vysokych davek bisakodylu mize zpisobit vodnatou stolici, kolikovité kiece v biiSe, zavazné
ztraty tekutin, draselnych iontd a ostatnich elektrolytt.

DULCOLAX cipky, stejné jako ostatni projimadla, mize zptisobit pfi dlouhodobém ptedavkovani
chronicky prijem, bolesti bficha, nizkou hladinu drasliku v krvi, sekundarni hyperaldosteronismus
(zvysena tvorba hormonu aldosteron, ktery ovliviiuje hladiny sodiku a drasliku v krvi) a vznik
ledvinovych kament. V souvislosti s chronickym naduzivanim projimadel bylo také popsano
poskozeni tubulli ledvin (druh poskozeni ledvin), metabolicka alkaloza (stav, ke kterému dochazi,
pokud organismus vytvaii vice zasaditych latek nez kyselych) a sekundarni svalova slabost zptisobena
nizkymi hladinami drasliku v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek DULCOLAX ¢ipky

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku 1éku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, ale nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek DULCOLAX c¢ipky

Pripravek DULCOLAX ¢ipky by mél byt uzivan pouze v ptipadé potieby, po odeznéni potizi by 1écba
pripravkem méla byt pierusena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lekarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mtize mit i DULCOLAX c¢ipky nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pro stanoveni ¢etnosti nezadoucich uc¢inkt bylo pouzito nasledujici pravidlo:
velmi Casté:  uvice nez 1 z 10 1éCenych pacientt;

Casté: u vice nez 1 ze 100 lécenych pacientt, ale u méné€ nez 1 z 10 lécenych pacientt;
méne Casté:  uvicenez 1 z 1 000 léCenych pacient, ale u méné€ nez 1 ze 100 1é€enych pacienti;
vzacné: u vice nez 1 z 10 000 1écenych pacientli, ale u mén¢ nez 1 z 1 000 IéCenych pacientt;

velmi vzacné: uméné nez 1 z 10 000 l1éCenych pacientil
neni znamo:  z dostupnych udajti nelze urcit

Gastrointestinalni poruchy

Casté: kieCe v bfise, bolesti bficha, prijem, nevolnost

Meéng casté:  brisni obtize, zvraceni, krev ve stolici, potize v oblasti konec¢niku a fitniho otvoru
Neni znamo:  zanét tlustého stieva

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni znamo:  ztrata vody v organismu

Poruchy nervového systému

Méng Casté:  zavrat

Vzacné: mdloby

Zavrat’ a mdloby souviseji se zacpou (napf. tlaceni na stolici, bolest bficha) a nemusi byt disledkem
podani bisakodylu.

Poruchy imunitniho systéemu

Vzacné: reakce precitlivélosti

Neni znamo:  otok kize a sliznice, ktery miize zptisobit potize s dychanim (angioneuroticky edém),
rychle se rozvijejici zivot ohrozujici alergické (anafylaktické) reakce

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK DULCOLAX ¢ipky UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

DULCOLAX ¢ipky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

6. DALSIi INFORMACE

Co DULCOLAX ¢ipky obsahuje

- Lécivou latkou je: Bisacodylum 10 mg v jednom Cipku
- Pomocnou latkou je ¢ipkovy zaklad W 45

Jak DULCOLAX ¢ipky vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo lehce nazloutlé Cipky torpédovitého tvaru s hladkym nebo lehce mastnym povrchem.
Velikosti baleni: 6, 10, 12, 20, 30, 50 a 100 ¢ipku
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Istituto de Angeli S.p.A.
Regello, Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.

Na Pofic¢i 1079/3a

110 00 Praha 1

Tel: 234 655 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
14.2.2012
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