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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DULCOLAX,
5 mg, enterosolventni tablety
bisacodylum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci.
o Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je DULCOLAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DULCOLAX uzivat
Jak se DULCOLAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak DULCOLAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je DULCOLAX a k ¢emu se pouziva

DULCOLAX je mistn¢ ptsobici projimadlo, které piisobi v tlustém stfeveé, zvySuje stievni peristaltiku
(vlnovity pohyb stén stieva, ktery vede K vyprazdiovani) a zmékéuje stolici.

Piipravek DULCOLAX, jako projimadlo pusobici v tlustém stievé, stimuluje vyprazdnéni v dolni
¢asti zazivaciho Ustroji. Proto pfi uzivani ptipravku DULCOLAX nedochazi ke zméné vstiebavani
energetickych slozek stravy nebo jinych zivin v tenkém stieve.

DULCOLAX se pouziva k usnadnéni vyprazdnéni pfi zacpe.

DULCOLAX se pouziva

e ke kratkodobé 1écbé zacpy

e Kk ptipravé na diagnosticka vysetieni, k pouZiti pfed a po operacich a u stavi, které vyzaduji
usnadnéni vyprazdiiovani stolice. V téchto pfipadech se pfipravek uziva pouze na doporuceni
1¢kate a pod Iékaiskym dohledem.

DULCOLAX je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let. Déti mohou piipravek uzivat pouze pod
dohledem lékate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DULCOLAX uZivat

Neuzivejte DULCOLAX

e jestlize jste alergicky(a) na bisakodyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6);

e  pii neprichodnosti nebo ztizené prichodnosti stiev;,



e  pfi nahlé biisni piihodé (véetné zanétu slepého stieva) a pii akutnim zanétlivém stfevnim
onemocnéni;
pti zavazné dehydrataci (ztrata a nedostatek vody v organismu);

e jestlize trpite silnymi bolestmi v oblasti bficha spojenymi S nevolnosti a zvracenim (muze se
jednat o pfiznaky zavazného onemocnéni);

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku DULCOLAX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e pokud trpite chronickou zacpou, mél(a) byste vyhledat 1ékaie pro zjisténi pfi¢iny chronické
zacpy, protoze dlouhodobé kazdodenni uzivani pripravku muze zptsobit poruchu elektrolytové
rovnovahy (rovnovaha mezi mnozstvim vody a minerali v organismu) a hypokalemii (snizeni
hladiny drasliku v krvi), coz mize mit zdvazné nasledky.

e  pokud mate zizen a trpite snizenim tvorby moci, coz mohou byt ptiznaky dehydratace (ztrata a
nedostatek vody v organismu). U pacientt trpicich ztratou tekutin, kde mtze byt dehydratace
nebezpecna (napiiklad u pacientl s poskozenim ledvin nebo u starsich pacienti), je nutno
podavani pripravku DULCOLAX pferusit a jeho opakované podavani zahajit jen pod l1ékaiskym
dohledem.

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

Byl hlasen vyskyt zavrati a mdlob pfi uzivani ptipravku DULCOLAX, neni v8ak prokazana souvislost
s uzivanim piipravku. Bliz8i data naznacuji, Ze se jedna o stavy spojené s tla¢enim pii stolici nebo
bolesti biicha u zacpy, ktera vedla k pouziti projimadla.

Dalsi 1écivé pripravky a DULCOLAX

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

S ohledem na mozné vzajemné ptisobeni s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky se pfed uzitim pfipravku
porad’te s I€kaiem, pokud uzivate diuretika (Iéky podporujici tvorbu a vylu¢ovani moci),
kortikosteroidy (1éky k 1é¢bé poruch imunity a zanétlivych onemocnéni) nebo srde¢ni glykosidy (1éky
k 1é¢bé srde¢niho selhani). Soucasné uzivani zvysenych davek pripravku DULCOLAX s diuretiky
nebo kortikosteroidy miize zpusobit poruchu elektrolytové rovnovahy, coz mize mit za nasledek
zvySenou citlivost organismu k ptsobeni srdecnich glykosidi.

Tablety DULCOLAX se nesmi uzivat soucasné s 1éky, které snizuji kyselost v horni ¢asti zazivaciho
ustroji, jako jsou antacida a inhibitory protonové pumpy (1éky k 1é¢b€ paleni zahy a onemocnéni
zaludku a dvanactniku). Pokud pottebujete takovy 1€k uzit, uzijte jej nejdiive za pul hodiny po uziti
tablet DULCOLAX.

DULCOLAX s jidlem a pitim

Tablety DULCOLAX se nesmi uzivat spolu s vyrobky snizujicimi Kyselost v horni ¢asti zazivaciho
ustroji, jako je mléko. Proto tablety nezapijejte mlékem.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, poradte
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
Pripravek DULCOLAX mizete v prub&hu té¢hotenstvi uzivat pouze na doporuceni lékare.

Béhem kojeni Ize DULCOLAX uZivat.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Studie hodnotici Gi¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméng kiece v biiSe souvisejici se zacpou mohou zpusobit zavrat’ nebo mdloby. Pokud se u Vas
objevi tyto ptiznaky, musite se vyvarovat potencialn¢ nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni vozidel
nebo obsluha strojt.

Pripravek DULCOLAX obsahuje laktézu a sacharézu.

Enterosolventni tableta DULCOLAX obsahuje 33,2 mg laktozy a 23,4 mg sacharozy, odpovidajici
66,4 mg laktozy a 46,8 mg sachardzy v maximalni doporuc¢ené denni davce pro dospélé, dospivajici a
déti od 10 let. Pii ptipravé k diagnostickym vykontim je maximalni doporuéena denni davka pro
dospélé, dospivajici a déti od 10 let 132,8 mg laktozy, respektive 93,6 mg sachardzy. Pokud vam Vas
1ékat fekl, ze nesnasite n€které cukry, porad’te se s nim, nez za¢nete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

3. Jak se DULCOLAX uZiva

Vzdy uzivejte DULCOLAX piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

K lécbe zacpy:
Déti ve veéku 10 let nebo mladsi s chronickou zacpou musi byt 1éCeny jen pod dohledem 1ékate. Déti
ve veku 2 let nebo mladsi nesmi tento piipravek uzivat.

Doporucena davka je:

Dospéli
Dospéli uzivaji 1 — 2 tablety (5 — 10 mg bisakodylu) 1x denné. Zacinaji s 1 tabletou denné. Davka
muze byt upravena az do maximalni davky 2 tablety. Nepfekracujte maximalni davku 2 tablety denn¢.

Déti a dospivajici

Dospivajici a deti ve véku 10 let a starsi

Dospivajici a déti ve véku 10 let a starsi uzivaji 1 — 2 tablety (5 — 10 mg bisakodylu) 1x denné¢.
Zakinaji s 1 tabletou denné. Davka muiize byt upravena az do maximalni davky 2 tablety. Nepiekracujte
maximalni davku 2 tablety denn¢.

Deti 2 - 10 let

Déti ve véku 2 - 10 let uZivaji 1 tabletu (5 mg bisakodylu) 1x denné. Déti ve véku do 10 let

s chronickou zacpou musi byt 1é¢eny pouze pod dohledem 1ékaie.

Déti ve véku 2-3 roky by mély uZzivat tablety vyjimecné, po doporuceni Iékafem, umozni-li to
schopnosti ditéte (existuje riziko vdechnuti tablety). U této vékové skupiny muze byt vhodné podat
bisakodyl ve formé ¢ipku.

Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi 2 let.

Piipravek je uréen ke kratkodobému podavani. Bez porady s 1ékafem neuzivejte pfipravek déle nez
7 dnt.

Pri pripravé Kk diagnostickym vykoniim a pred operaci:

Pro ptipravu k diagnostickym vykoniim, v pfedoperacni a v pooperacni péci a stavech vyzadujicich
usnadnéni vyprazdnovani stolice musi byt DULCOLAX uzivan pouze na doporuceni Iékate a pod
1ékafskym dohledem.



Dospéli, dospivajici a deéti nad 10 let

K dosazeni uplného vyprazdnéni stieva se jeden den pred vySetfenim uziji 2 tablety (10 mg
bisakodylu) rano a 2 tablety (10 mg bisakodylu) vecer, nasledujici den rano se pted provedenim
vySetieni poda projimadlo s okamzitym u¢inkem (napi. DULCOLAX c¢ipek).

Déti 410 let
Déti ve véku 4 — 10 let uziji jeden den pted vySetfenim vecer 1 tabletu (5 mg bisakodylu), nasledujici
den rano pted provedenim vySetfeni pak uziji projimadlo s okamzitym u¢inkem.

Zpuisob podani
Tablety se polykaji celé s pfim&fenym mnozstvim tekutiny (ale ne s mlékem).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku DULCOLAX, neZ jste mél(a)

Dodrzujte davkovani uvedené v této pribalové informaci. Pokud jste nedopatienim uzil(a)

vice piipravku DULCOLAX, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo [ékarnikem.

Uzivani vysokych davek bisakodylu miize zptsobit prijmy, kolikovité kieCe v bfiSe, zavazné ztraty
draslikovych iontl a ostatnich elektrolytt. Nasledky preddvkovani Ize minimalizovat vyvoldnim
zvraceni. Nasledné je zpravidla tieba doplnit ztratu tekutin.

Opakované piedavkovani projimadly mtize vést k vaznému poskozeni stievni sliznice, k chronickym
bolestem bticha a prijmu, poskozeni ledvin a k pocitu celkové slabosti.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
e  kiece v bfise

bolesti bficha

prijem

pocit na zvraceni

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
zavrat’

bfisni obtize

zvraceni

krev ve stolici

potiZe v oblasti konecniku a fitniho otvoru

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)

reakce precitlivélosti

mdloby

otok kuize a sliznice, ktery miize zpisobit potize s dychanim (angioneuroticky edém)
rychle se rozvijejici zivot ohrozujici alergické (anafylaktické) reakce

ztrata vody v organismu

zanét tlustého streva

Zavrat’ a mdloby mohou souviset se zacpou (napt. tlaceni na stolici, bolest biicha) a nemusi byt
disledkem podani bisakodylu.



Hlaseni nezadoucich ucinkti

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak DULCOLAX uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
DULCOLAX nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co DULCOLAX obsahuje

e Lécivou latkou je: bisacodylum 5 mg v jedné tableté

e  Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, suSeny kukufiény skrob, rozpustny skrob, glycerol
85%, magnesium-stearat, sacharosa, mastek, praSkovana arabska klovatina, oxid titanicity,
kopolymer MM/MMA 1:1, methakrylatovy kopolymer typ S, panensky ricinovy olej, makrogol
6000, zluty oxid Zelezity, bily vosk, karnaubsky vosk, Selak

Jak DULCOLAX vypada a co obsahuje toto baleni
Enterosolventni tablety: kulaté, bézovo-zluté, bikonvexni obalené tablety s hladkym, lesklym

povrchem a bilym jadrem.
Velikosti baleni: 10, 20, 30, 40, 50 a 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH

Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Delpharm Reims, Reims, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23.9.2015.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

