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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DULCOLAX 10 mg ¢ipky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden cipek obsahuje 10 mg bisakodylu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Cipek

Bilé nebo lehce nazloutlé ¢ipky torpédovitého tvaru s hladkym nebo lehce mastnym povrchem,

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pouziva se ke kratkodobé 1é¢bé u pacientd trpicich zacpou.

Priprava pacientt k diagnostickym vykontm, pouziti v piedoperacni a pooperacni péci, a pii stavech,
které vyzaduji podporu defekace.

Lécivy ptipravek je indikovan u dospélych a déti starsich 10 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Kratkodobd lécba zacpy

Dospeli
Jeden cipek (10 mg) pro okamzity u¢inek, maximalné 1x denné
Maximalni doporucena denni davka by nemeéla byt ptekrocena.

Pediatricka populace

Déti nad 10 let

Jeden Cipek (10 mg) pro okamzity u¢inek, maximalné 1x denné
Maximalni doporuc¢ena denni davka by neméla byt prekrocena.

Déti ve veéku 2 let nebo mladsi nesmi bisakodyl uzivat.

Pro pripravu k diagnostickym vykoniim a predoperacné
Pro ptipravu pacientii k diagnostickym vykontm, v pfedoperacni a v pooperacni péci, a pii stavech,
které vyzaduji podporu defekace, by mél byt ptipravek DULCOLAX podavan pod dohledem Iékafe.

Dospeli
Jeden den pred vySetienim se uzije piipravek DULCOLAX tablety v davce 2 tablety (10 mg) rano
a 2 tablety (10 mg) vecer, nasledujici den rano se pred vysetfenim poda 1 ¢ipek.
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Pediatricka populace

Detinad 10 let

Jeden den pied vySetienim se uzije pripravek DULCOLAX tablety v davce 2 tablety (10 mg) rano
a 2 tablety (10 mg) vecer, néasledujici den rano se pred vySetfenim poda 1 Cipek.

Zpusob podani

Rektalni podéni.

Je tieba Cipek nejprve vyjmout z blistru a potom zavést do konecniku.

Cipky jsou obvykle Gi¢inné asi za 20 minut (rozmezi mezi 10 a 30 minutami).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ileus, sttevni obstrukce, nahla ptihoda bii$ni s nutnosti chirurgického vykonu (véetné zanétu slepého
stfeva), akutni zanétlivé stfevni onemocnéni.

Silna abdominalni bolest spojena s nauzeou a zvracenim, ktera miize byt znamkou zavazného
onemocnéni.

DULCOLAX je rovnéz kontraindikovan pii tézké dehydrataci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Podobné¢ jako vSechna laxativa by DULCOLAX nem¢l byt uzivan kazdodenné nebo po delsi dobu bez
zjisténi pticiny chronické zacpy.
Dlouhodobé nadmérné uzivani miize vyvolat poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytd a hypokalemii.

Ztraty tekutin sttevem mohou pfispivat k dehydrataci. K ptiznakiim dehydratace patii zizen a oligurie.
U pacientu trpicich ztratou tekutin, kde dehydratace mtize byt nebezpecna (napiiklad pfi renalni
insuficienci, u star$ich pacientil), je nutno podavani pripravku DULCOLAX pferusit a jeho opakované
podavani zahajit jen pod 1ékaifskym dohledem.

Stimulacni projimadla véetné pfipravku DULCOLAX nepoméhaji sniZovat télesnou hmotnost (viz
bod Farmakologické vlastnosti).

Muze dojit k hematochezii (vyskytu krve ve stolici), ktera je obecné mirna a spontanné vymizi.

U pacientt, ktefi uzivali DULCOLAX, byly hléSeny zavraté a/nebo synkopy. Detailni tidaje, které
jsou k dispozici k témto ptripadiim, naznacuji, Ze $lo o synkopy spojené s defekaci (nebo synkopy
zpusobené tlakem pfi stolici), nebo $lo o vazovagalni odpoveéd’ na bolesti biicha v souvislosti se
zacpou. Nemuselo tedy nutné jit o spojitost s podavanim samotného bisakodylu.

Uzivani ¢ipkti mize vést k pocitu bolesti a lokalnimu drazdéni, obzvlasté u analni fisury a ulcer6zni
proktitidy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani diuretik nebo kortikosteroidl pti uzivani zvySenych davek piipravku DULCOLAX
muze zvySovat riziko poruchy elektrolytové rovnovahy.

Porucha elektrolytové rovnovahy (napf. hypokalémie) muze vést ke zvySeni citlivosti na srdecni

glykosidy.

Soucasné uzivani s jinymi projimadly miZe zvysit projevy gastrointestinalnich nezadoucich ucinki
ptipravku DULCOLAX.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téehotenstvi



Nejsou k dispozici odpovidajici studie na t€hotnych zenach. Dlouhodobé zkusenosti nepiinesly zadné
dikazy o neptiznivych nebo skodlivych vlivech pfi uzivani béhem téhotenstvi.

DULCOLAX se ma v t€hotenstvi uzivat po konzultaci s 1ékafem.

Kojeni

Klinické tidaje ukazuji, Ze ani aktivni metabolit bisakodylu - BHPM (bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-
methan) ani jeho glukuronidy nejsou vylucovany do mateiského mléka zdravych kojicich Zen.
DULCOLAX tedy Ize béhem kojeni uzivat.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie vlivu na fertilitu u lidi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméné pacienti by méli byt pouceni, ze vzhledem k vasovagalni odpovédi (napt. abdominalni
spasmy) se muze objevit zavrat’ a/nebo synkopa. Pokud se u pacientii vyskytne abdominalni spasmus,
musi se vyvarovat potencialn¢€ nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni vozidel nebo obsluha stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi u€inky béhem 1écby byly bolest bficha a prijem.

Vyjadfovani frekvence podle MedDRA:

velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

méne¢ Casté >1/1 000 az <1/100

vzacné > 1/10 000 az <1/1 000

velmi vzacné (< 1/10 000)

neni znamo (z dostupnych idajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce*, angioedém*, anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzacné: dehydratace*

Poruchy nervového systému

Méné cCasté: zavrat’

Vzécné: synkopa

Zavrat a synkopa po podani bisakodylu souviseji s vasovagalni odpovédi (napt. abdominalni spasmus,
defekace).

Gastrointestinalni poruchy

Casté: abdominalni kiece, abdominalni bolest, prijem, nauzea

Méné Casté: abdomindlni obtize, zvraceni, hematochezie (krev ve stolici), analni a rektalni
potize

Vzéicné: kolitida* vCetné ischemické kolitidy

*Nezadouci t¢inek nebyl pozorovan v zadné klinické studii s ptipravkem DULCOLAX. Odhad
je zaloZen na horni hranici 95% intervalu spolehlivosti, pocitano z celkového poctu IéCenych pacientii
v souladu s EU SmPC pokynem (3/3056, ktery se vztahuje k ,,vzacné®).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Priznaky
Pfi podavani vysokych davek se miize objevit vodnata stolice (prijem), abdomindlni kiece a klinicky
zavazné ztraty tekutin, drasliku a dalSich elektrolyti.

DULCOLAX, stejné& jako jina laxativa, pti dlouhodobém predavkovani miize zptsobit chronicky
prijem, bolesti bficha, hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a vznik ledvinovych kament.
V souvislosti s chronickym naduzivanim projimadel bylo také popsano poskozeni tubulti ledvin,
metabolickd alkal6za a sekundarni svalova slabost zptisobena hypokalemii.

Lécha

Po poziti tablet piipravku DULCOLAX Ize minimalizovat nebo zabranit jeho vstfebavani navozenim
zvraceni nebo vyplachem zaludku. Miize byt potieba ndhrady tekutin a potieba korekce nerovnovahy
elektrolytil, zejména u déti a starSich osob.

Je vhodné zvazit podani spasmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kontaktni laxativa, ATC kod: AO6ABO02

Bisakodyl je lokalné plisobici projimadlo ze skupiny derivatl difenylmethanu. Jako kontaktni
laxativum s popsanymi antiresorpénimi G¢inky bisakodyl po hydrolyze v tlustém stievé stimuluje
peristaltiku tlustého stfeva a podporuje zadrzovani vody, a nasledné elektrolytd, v lumen tlustého
stteva. To ma za nasledek stimulaci defekace, zkraceni Casu stfevni pasaze a zmékceni stolice.

Jako laxativum, které plisobi v tlustém stievé, bisakodyl specificky stimuluje pfirozeny proces
vyprazdiovani v dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Bisakodyl je netcinny pii Gprave
traveni,jelikoz nedochazi ke zméné (poruseni) vstiebavani energetickych slozek stravy a esencialnich
zivin v tenkém stieve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim nebo rektalnim podani je bisakodyl rychle hydrolyzovan na 1éCivou latku bis-(p-
hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM), zejména esterazami stfevni sliznice.

Podani enterosolventnich tablet vedlo k maximalni plazmatické koncentraci BHPM mezi 4 a 10
hodinami od podani, zatimco projimavy Gcinek se objevil mezi 6 a 12 hodinami od podéni. Naproti
tomu pfi podani bisakodylu ve formé ¢ipku doslo k projimavému uc¢inku v priméru ptiblizné 20 minut
od podani; v n€kterych ptipadech nastal projimavy ucinek 45 minut po podani. Maximalni
plazmatické koncentrace BHPM byly dosazeny za 0,5 — 3 hodiny po podani ¢ipku. Projimavy ti¢inek
bisakodylu tedy nekoreluje s plazmatickou hladinou BHPM. Misto toho BHPM piisobi lokalné

v dolnich partiich stfeva a neexistuje zadny vztah mezi projimavym t¢inkem a plazmatickymi
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koncentracemi 1é¢ivé latky. Proto maji enterosolventni tablety bisakodylu takovou formu, ktera je
odolna proti vlivu Zaludeé¢ni a stfevni sekrece. Vysledkem toho je uvolnéni 1é¢ivé latky zejména
v tlustém stieve, které je také pozadovanym mistem ptisobeni 1éku.

Po peroralnim nebo rektalnim podéni se jen malé mnozstvi 1éku vstiebava a je témer uplné
konjugovano ve stievni sténé a v jatrech, kde vznika neaktivni BHPM glukuronid. Plazmaticky
eliminacni polo¢as BHPM glukuronidu byl odhadnut pfiblizn€ na 16,5 hodiny. Po podani
enterosolventnich tablet bisakodylu bylo ve stolici zjiSténo v priméru 51,8% déavky v podobé¢ volného
BHPM a prumérmé 10,5% davky bylo zjisténo v moci v podob& BHPM glukuronidu. Po podéni

ve formé ¢ipku bylo v moci zjisténo praiméme 3,1% davky ve formé¢ BHPM glukuronidu. Stolice
obsahovala velké mnozstvi BHPM (90% celkové exkrece) spolu s malym mnoZzstvim nezménéného
bisakodylu. Po jednorazovém a taktéz opakovaném podani bisakodylu byly zjistény v lidském mléce
hodnoty pod hranici kvantifikace (1 ng/ml) v podobé BHPM glukoronidu. V plazmé byl zjistén pouze
glukuronidovany BHPM.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukcni
a vyvojove toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Akutni peroralni toxicita bisakodylu u hlodavct a ne - hlodavcii je nizka a prekrocila davku 2 g/kg. Psi
tolerovali davky az 15 g/kg. Hlavnim klinickym piiznakem akutni toxicity byl prijem, sniZeni
motorické aktivity a piloerekce.

Studie toxicity pfi opakovaném podavani v délce az 26 tydnti byly provedeny u potkanti, malych
laboratornich vepit a u opic makak rhesus. Podle ocekavani 1€k zptisobil tézky priujem v zavislosti na
davce u vsech druhti (kromée vepiti). Nedoslo k zadnym zfetelnym histopatologickym zménam

a zejména k zadné nefrotoxicité v souvislosti s 1ékem. Bisakodyl indukoval proliferativni 1éze

v moc¢ovém méchyii potkani lé¢enych 32 tydnt. Tyto proliferace jsou povazovany za sekundarni

v dtsledku vzniku mikrokaménku kvili zménam v mocovych elektrolytech, a proto pro ¢loveka
nejsou povazovany za klinicky vyznamné.

Data z rozsahlé sady bakterialnich a savcich testovacich systémti mutagenicity neprokazala
genotoxicky potencial bisakodylu.

Bisakodyl také nevedl k zddnému vyznamnému narastu morfologické transformace embryonalnich
bunék syrskych kieckil (SHE). Zadna konvenéni kancerogenni studie (celoZivotni) neni pro bisakodyl
dostupna. Bisakodyl byl zkouman po dobu 26 tydnii na modelu p53 transgennich mysi. Nebyl
pozorovan vznik neoplazie v souvislosti s 1é¢bou az do peroralni davky na urovni 8000 mg/kg/den.

Nebyly zjistény zadné teratogenni ucinky u potkanti a kralik az do davky 1000 mg/kg/den, coz
pievySuje maximalni doporu¢enou denni davku u lidi (MRHDD; v mg/m?) nejméné 800krat.

U potkanti byla toxicita pro samice a embryotoxicita pozorovana pii davce 80krat vyssi nez je
MRHDD.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cipkovy zaklad W 45

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Tepelné svatena folie z AlI-PE/PE-Al, krabicka.

Velikost baleni: 6 cipkt

Upozornéni: Text na blistru je v rumunsting.
Preklad textu je uveden v Pfibalové informaci.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

Opella Healthcare Romania SRL

Strada Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etaj 8

Sector 2, Bukurest, Rumunsko

SoubéZny dovozce 5

ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mé&sto, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO

61/790/11-C/P1/004/26
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