sp. zn. sukls263558/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

DULCOLAX 5 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.

Pomocné latky se znamym Gc¢inkem: jedna tableta obsahuje 34,9 mg monohydratu laktosy a 23,4 mg
sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta

Kulaté, bézovo-zluté, bikonvexni obalené tablety s hladkym, lesklym povrchem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba zacpy.

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

Lécivy pripravek je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 4 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Kratkodobd lécba zacpy

Dospéli
1 - 2 tablety (5 - 10 mg) 1x denné

Tvvr

pro navozeni pravidelné stolice. Maximalni doporucena denni davka by nemeéla byt prekrocena.

Pediatricka populace
Dospivajici a deti starsi 10let
1 - 2 tablety (5 - 10 mg) 1x denné

cvvr

pro navozeni pravidelné stolice. Maximalni doporucena denni davka by neméla byt prekrocena.

Deti 4 - 10 let
1 tableta (5 mg) 1x denné

Doporucena denni davka by neméla byt piekrocena.

Déti mohou ptipravek uzivat pouze pod dohledem lékare.
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Priprava k diagnostickym vykonuim a predoperacni priprava
Pro piipravu k diagnostickym vykontiim, v pfedoperacni a pooperacni péci a pii stavech, které vyzaduji
podporu defekace, ma byt DULCOLAX uzivan pod lékafskym dohledem.

Dospéli

K dosazeni uplného vyprazdnéni stfeva se jeden den pred vySetfenim uziji 2 tablety (10 mg) rano a 2
tablety (10 mg bisakodylu) vecer, nasledujici den rdno se pied vySetienim poda laxativum

s okamzitym uc¢inkem (napt. Dulcolax ¢ipky)

Pediatricka populace
Deéti 4— 10 let

Déti uziji jeden den pied vySetienim vecer jednu tabletu (5 mg), nasledujici den rano pied vysetfenim
pak uziji laxativum s okamzitym ucinkem

Deéti starsi 10 let a dospivajici

K dosazeni uplného vyprazdnéni stfeva se jeden den pied vySetienim uziji 2 tablety (10 mg) rano a 2
tablety (10 mg) vecer, nasledujici den rano se pied vySetienim poda laxativum s okamzitym G¢inkem
(napft. Dulcolax ¢ipky).

Zpusob podani

Peroralni podani.

Doporucuje se uzit tablety vecer pfed spanim, aby nasledujici den rano doslo k vyprazdnéni.
Enterosolventni tablety se polykaji vcelku a zapijeji se pfiméfenym mnozstvim tekutiny.
Enterosolventni tablety se nesmi uzivat spolu s potravinami nebo pfipravky snizujicimi kyselost

v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, jako je mléko, antacida nebo inhibitory protonové pumpy, aby
se predeslo predéasnému rozpusténi enterosolventniho obalu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Ileus, sttevni obstrukce, nahla piihoda bfisni s nutnosti chirurgického vykonu (v€etné zanétu slepého
stieva), akutni zanétlivé stfevni onemocnéni.

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

T&zka dehydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Podobné jako vSechna laxativa by DULCOLAX nemél byt uzivan kazdodenné nebo po delsi dobu bez
zjisténi priciny chronické zacpy.
Dlouhodobé nadmérné uzivani miize vyvolat poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytt a hypokalemii.

Ztraty tekutin sttevem mohou pfispivat k dehydrataci. K ptiznakiim dehydratace patii Zizen a oligurie.
U pacientt trpicich ztratou tekutin, kde dehydratace mtize byt nebezpecna (naptiklad pfi renalni
insuficienci, u starSich pacienti), je nutno podavani pripravku DULCOLAX pferusit a jeho opakované
podavani zahajit jen pod 1ékafskym dohledem.

Stimulaéni projimadla véetné pripravku DULCOLAX nepomahaji snizovat télesnou hmotnost (viz
¢ast Farmakologické vlastnosti).

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

U pacientt, ktefi uzivali DULCOLAX, byly hlaSeny zavraté a/nebo synkopy. Detailni udaje, které
jsou k dispozici k témto ptipadiim, naznacuji, Ze Slo o synkopy spojené s defekaci (nebo synkopy
zpusobené tlakem pfi stolici), nebo $lo o vazovagalni odpoveéd’ na bolesti bficha v souvislosti se
zacpou. Nemuselo tedy nutné jit o spojitost s podavanim samotného piipravku DULCOLAX.
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Enterosolventni tableta DULCOLAX obsahuje 33,2 mg laktozy, odpovidajici 66,4 mg laktdzy

v maximalni doporuc¢ené denni davce pro dospélé, dospivajici a déti od 10let. Pro radiodiagnostické
vySetfeni to odpovida 132,8 mg v maximalni doporucené denni davce pro dospélé. Pacienti se
vzacnymi dédi¢nymi poruchami intolerance galaktdzy, napt. galaktosemie, nesmi tento pfipravek
uzivat.

Enterosolventni tableta DULCOLAX obsahuje 23,4 mg sachar6zy, odpovidajici 46,8 mg sacharozy

v maximalni doporuc¢ené denni davce pro dospélé, dospivajici a déti starsi 10let. Pro radiografické
vySetfeni to odpovida 93,6 mg v maximdlni doporuc¢ené denni dévce pro dospélé. Pacienti se vzdcnou
dédicnou poruchou intolerance fruktdzy nesmi tento ptipravek uzivat.

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

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

Porucha elektrolytové rovnovahy (napt. hypokalémie) miize vést ke zvySeni citlivosti na srdecni
glykosidy.

Soucasné uzivani s jinymi projimadly mize zvysit projevy gastrointestindlnich nezddoucich ucinkt
ptipravku DULCOLAX .

Enterosolventni tablety DULCOLAX se nesmi uZzivat spolu s potravinami nebo piipravky snizujicimi

kyselost v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, jako je mléko, antacida nebo inhibitory protonové
pumpy, aby se predeslo pfed¢asnému rozpusténi enterosolventniho obalu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici odpovidajici studie na téhotnych zenach. Dlouhodobé zkusenosti neptinesly zadné
dikazy o neptiznivych nebo skodlivych vlivech pfi uzivani béhem téhotenstvi. DULCOLAX se ma

v t¢hotenstvi uzivat jen po konzultaci s Iékafem.

Kojeni

Klinické tidaje ukazuji, ze ani aktivni metabolit bisakodylu — BHPM
(bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan) ani jeho glukuronidy nejsou vylu¢ovany do matetského
mléka zdravych kojicich zen.

DULCOLAX tedy lze béhem kojeni uzivat.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie vlivu na fertilitu u lidi.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

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

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

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi u€inky béhem 1é¢by byly bolest bficha a prijem.

Vyjadfovani frekvence podle MedDRA:

velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
méné Casté >1/1 000 az <1/100
vzacné > 1/10 000 az <1/1 000
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velmi vzacné (< 1/10 000)
neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Vzéacné: hypersenzitivni reakce, angioedém®, anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzéacné: dehydratace™

Poruchy nervového systemu

Mén¢ Casté: zavrat’

Vzécné: synkopa

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

Gastrointestinalni poruchy

Casté: abdominalni kie¢e, abdominalni bolest, prijjem, nauzea

Mén¢ Casté: abdominalni obtize, zvraceni, hematochezie (krev ve stolici), analni a rektalni potize
Vzécné: kolitida * véetné ischemické kolitidy

*Nezadouci u€inek nebyl pozorovan v zadné klinické studii s piipravkem DULCOLAX. Odhad je
zalozen na horni hranici 95% intervalu spolehlivosti, po€itdno z celkového poctu 1é€enych pacientl

v souladu s EU SmPC pokynem (3/3056, ktery se vztahuje k ,,vzacné®).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky
Pfi podavani vysokych davek se mize objevit vodnata stolice (priijem), abdominalni kiece a klinicky
zavazné ztraty tekutin, drasliku a dalSich elektrolytd.

DULCOLAX, stejné jako jina laxativa, pfi dlouhodobém ptfedavkovani mtze zplsobit chronicky
prijem, bolesti bficha, hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a vznik ledvinovych kament.
V souvislosti s chronickym naduZzivanim projimadel bylo také popsano poskozeni tubult ledvin,
metabolicka alkal6za a sekundarni svalova slabost zptisobena hypokalemii.

Lécha
Po poziti pripravku DULCOLAX Ize minimalizovat nebo zabranit jeho vstiebavani navozenim
zvraceni nebo vyplachem Zaludku. MiiZze byt potieba nahrady tekutin a potfeba korekce nerovnovahy

elektrolytil, zejména u déti a starSich osob.
Je vhodné zvazit podani spasmolytik.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kontaktni laxativa, ATC kod: AO6AB02

Bisakodyl je lokalné ptisobici projimadlo ze skupiny derivat difenylmethanu. Jako kontaktni
laxativum s popsanymi antiresorpnimi u€inky bisakodyl po hydrolyze v tlustém stieveé stimuluje
peristaltiku tlustého stfeva a podporuje zadrzovani vody, a nasledné elektrolytl, v lumen tlustého
stteva. To ma za nasledek stimulaci defekace, zkraceni Casu stfevni pasaze a zmékceni stolice.

Jako laxativum, které piisobi v tlustém stieveé, bisakodyl specificky stimuluje pfirozeny proces
vyprazdinovani v dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Proto bisakodyl neméni traveni ani vstiebavani
energetickych slozek stravy a esencidlnich Zivin v tenkém stfeve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim nebo rektalnim podéni je bisakodyl rychle hydrolyzovan na lécivou latku
bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM), zejména esterdzami stfevni sliznice.

Podani enterosolventnich tablet vedlo k maximalni plazmatické koncentraci BHPM mezi 4 a

10 hodinami od podani, zatimco projimavy c¢inek se objevil mezi 6 a 12 hodinami od podani. Naproti
tomu pii podani bisakodylu ve formé ¢ipku doslo k projimavému t¢inku v priméru ptiblizn€ 20 minut
od podani; v nékterych piipadech nastal projimavy ucinek 45 minut po podani. Maximalni
plazmatické koncentrace BHPM byly dosazeny za 0,5 — 3 hodiny po podéani ve formeé ¢ipku.
Projimavy ucinek bisakodylu tedy nekoreluje s plazmatickou hladinou BHPM. Misto toho BHPM
pulsobi lokalné v dolnich partiich stieva a neexistuje zadny vztah mezi projimavym G¢inkem a
plazmatickymi koncentracemi 1é¢ivé latky. Proto maji enterosolventni tablety bisakodylu takovou
formu, ktera je odolna proti vlivu zaludec¢ni a stfevni sekrece. Vysledkem toho je uvolnéni 1écivé latky
zejména v tlustém stteve, které je také pozadovanym mistem piisobeni [éku.

Po peroralnim nebo rektalnim podéni se jen malé mnozstvi l1éku vstiebava a je témér uplne
konjugovano ve stievni sténé a v jatrech, kde vznika neaktivni BHPM glukuronid. Plazmaticky
eliminaéni polo¢as BHPM glukuronidu byl odhadnut pfiblizn€ na 16,5 hodiny. Po podani
enterosolventnich tablet bisakodylu bylo ve stolici zjisténo v priméru 51,8% davky v podob¢ volného
BHPM a prumémé 10,5% davky bylo zjisténo v moci v podobé BHPM glukuronidu. Po podani ve
formé ¢ipku bylo v moci zjisténo pruméme 3,1% davky ve formé BHPM glukuronidu. Stolice
obsahovala velké mnozstvi BHPM (90% celkové exkrece) spolu s malym mnozstvim nezménéného
bisakodylu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni peroralni toxicita bisakodylu u hlodaveti i mimo skupinu hlodavcti je nizka a prekrocila davku

2 g/kg. Psi tolerovali davky az 15 g/kg. Hlavnim klinickym pfiznakem akutni toxicity byl prijem,
snizeni motorické aktivity a piloerekce.

Studie toxicity pti opakovaném podavani v délce az 26 tydnti byly provedeny u potkant, malych
laboratornich vepti a u opic makak rhesus. Podle o¢ekavani 1ék zptisobil tézky prijem v zavislosti na
davce u vsech druhti (kromée vepiti). Nedoslo k zadnym zfetelnym histopatologickym zménam a
zejména k zadné nefrotoxicite v souvislosti s Iékem. Bisakodylem indukoval proliferativni 1éze vidéné
v moc¢ovém mechyti potkanti [éCenych 32 tydnt. Tyto proliferace nelze ptisoudit samotnému
bisakodylu, jsou povazovany za sekundarni v disledku vzniku mikrokaménkt kvili zménam

v mocovych elektrolytech, a proto pro ¢lovéka nejsou povazovany za klinicky vyznamné.

Data z rozsahlé sady bakterialnich a savcich testovacich systéml mutagenicity neprokazala genotoxicky
potencial bisakodylu. Bisakodyl také nevedl k Zzadnému vyznamnému nardstu morfologické transformace
embryonalnich bunék syrskych kie¢k (SHE). Narozdil od genotoxického a kancerogenniho projimadla
fenolftaleinu nevykazuje bisakodyl v pfislusnych testech zadny mutagenni potencial.

Z4dna konvenéni kancerogenni studie (celozivotni) neni pro bisakodyl dostupna. Vzhledem k

terapeutické podobnosti s fenolftaleinem byl bisakodyl zkoumén po dobu 26 tydnii na modelu p53
transgennich mysi. Nebyl pozorovan vznik zadné neoplazie v souvislosti s 1écbou az do peroralni
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davky na trovni 8000 mg/kg/den.

Nebyly zjistény zadné teratogenni ucinky u potkanti a kraliki (riziko pro té¢hotenstvi kategorie B podle
FDA) az do davky 1000 mg/kg/den, coz prevysuje maximalni doporucenou denni davku u lidi
(MRHDD; v mg/m?) nejméné 800krat. U potkani byla toxicita pro samice a embryotoxicita
pozorovana pii ddvce 80krat vyssi nez je MRHDD.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, suseny kukuti¢ny skrob, modifikovany skrob, glycerol 85%, magnesium-stearat,
sacharosa, mastek, praSkovana arabska klovatina, oxid titanicity (E 171), kopolymer MM/MMA 1:1,
methakrylatovy kopolymer typ S, panensky ricinovy olej, makrogol 6000, zluty oxid zelezity (E 172),
bily vosk, karnaubsky vosk, Selak.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Z4dné zvlastni podminky uchovavani

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC/ALI blistr
Velikosti baleni: 10, 20, 30, 40, 50 a 100 tablet

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

61/406/08-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 7. 2008
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 9. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
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