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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DULCOLAX
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 enterosolventni tableta obsahuje: Bisacodylum 5 mg

Pomocné latky: Monohydrat laktosy, sacharosa aj.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tablety: Kulaté, bézovo-zluté, bikonvexni obalené tablety s hladkym, lesklym
povrchem a bilym jadrem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K podavani pacientiim trpicim zacpou.

Pti ptiprave pacientd k diagnostickym vykoniim, v ped a v pooperaéni péci, a pti stavech, které vyzaduji
podporu defekace by mél byt DULCOLAX podavan pod dohledem lékate.

Tablety DULCOLAX jsou ur¢eny pro dospélé a déti od 4 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déti ve veéku 10 let nebo mladsi s chronickou nebo trvalou zacpou musi byt 1éceny jen pod dohledem
Iekate. Déti ve véku 4 let nebo mladsi nesmi bisakodyl uzivat.

Jestlize neni 1ékafem urceno jinak, doporucuje se nasledujici davkovani:

Kratkodoba lécba zacpy

Dospéli a déti nad 10 let: 1 - 2 tablety (5 - 10 mg)

Déti 4 - 10 let: 1 tableta (5 mg)

Je doporuceno uzit tablety vecer pied spanim, aby nasledujici rano doslo k vyprazdnéni. Tablety se
zapijeji celé pfiméfenym mnozstvim tekutiny.

Tablety DULCOLAX se nesmi uzivat spolu s vyrobky snizujicimi kyselost v horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu, jako je mléko, antacida nebo inhibitory protonové pumpy, aby se predeslo
predcasnému rozpusténi enterosolventniho obalu.

Pii pripravé k diagnostickym vykoniim a piedopera¢né
Pro ptipravu k diagnostickym vykontim, v pied a v pooperacni péci a stavech vyzadujicich podporu
defekace musi byt DULCOLAX uzivan pod lékafskym dohledem.

K dosazeni uplného vyprazdnéni stieva se doporucuje:

Dospéli a déti nad 10 let: 2 tablety (10 mg) rano a 2 tablety (10 mg) vecer pied vysetienim,
nasledované podanim laxativa s okamzitym G¢inkem rano pred
vySetfenim

Déti 4 — 10 let: 1 tableta (5 mg) vecer pred vySetfenim, nasledovana rano podanim

laxativa s okamzitym Gcinkem.
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4.3 Kontraindikace

DULCOLAX je kontraindikovan pfi ileu, stievni obstrukci, nahlé ptihod¢€ btisni s nutnosti
chirurgického vykonu (veetné zanétu slepého stieva), u akutnich zanétlivych stfevnich onemocnénich a
tézké abdominalni bolesti spojené s nauzeou a zvracenim, které mohou byt znamkou zavazného
onemocnéni.

DULCOLAX je také kontraindikovan pfi t¢zké dehydrataci a u pacienti se znamou hypersenzitivitou na
bisakodyl nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.

Pripravek je kontraindikovan v ptipadé vzacnych vrozenych onemocnéni, pii nichZ nemohou byt
uzivany nekteré pomocné latky (viz bod ,,Zvlastni opatfeni a opatieni pro pouziti*).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podobné jako vSechna laxativa by DULCOLAX nemél byt uzivan kazdodenné nebo po delsi dobu bez
zjisténi pticiny chronické zacpy.

Dlouhodobé nadmérmé uzivani mize vyvolat poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytti, hypokalemii.
Ztraty tekutin sttevem mohou pfispivat k dehydrataci. K ptfiznakim dehydratace patfi Zizen a oligurie.
U pacientt trpicich ztratou tekutin, kde dehydratace miize byt nebezpecna (naptiklad pii renalni
insuficienci, u starSich pacientil), je nutno podavani pripravku DULCOLAX prerusit a jeho opakované
podavani zahajit jen pod lékarskym dohledem.

Mize 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 piipadiim, naznacuji, Ze Slo o synkopy spojené s defekaci (nebo synkopy zplisobené
tlakem pifi stolici), nebo §lo o vazovagalni odpovéd’ na bolesti biicha v souvislosti se zaicpou. Nemuselo
tedy nutné jit o spojitost s podavanim samotného ptipravku DULCOLAX.

Déti by mély uzivat DULCOLAX pouze po konzultaci s 1ékatfem.

Enterosolventni tableta DULCOLAX obsahuje 33,2 mg lakt6zy, odpovidajici 66,4 mg laktozy

v maximalni doporucené denni davce pro dospé€lé a déti nad 10 let. Pro radiodiagnostické vySetfeni to
odpovida 132,8 mg v maximalni doporucené denni davce pro dospélé. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
poruchami intolerance galaktozy, napi. galaktosemie, nesmi tento piipravek uzivat.

Enterosolventni tableta DULCOLAX obsahuje 23,4 mg sachardzy, odpovidajici 46,8 mg sachardzy

v maximalni doporuc¢ené denni davce pro dosp€lé a déti nad 10 let. Pro radiografické vysSetieni to
odpovida 93,6 mg v maximalni doporuc¢ené denni davce pro dospé€lé. Pacienti se vzacnou dédicnou
poruchou intolerance fruktdzy nesmi tento piipravek uzivat.

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

Soucasné podavani diuretik nebo kortikosteroidii pti uzivani zvysenych davek piipravku DULCOLAX
miize zvySovat riziko poruchy elektrolytové rovnovahy.

Porucha elektrolytové rovnovahy miize vést ke zvySeni citlivosti k plisobeni srdecnich glykosidi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

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

Podobng jako jiné ptipravky by mél byt DULCOLAX uzivan béhem téhotenstvi pouze se souhlasem
lékare.

Klinické tidaje ukazuji, Ze ani G¢inna slozka bisakodylu - BHPM
(bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan) ani jeho glukuronidy nejsou vylu¢ovany do mléka zdravych
kojicich zen.

DULCOLAX tedy lze béhem kojeni uZzivat.

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na fertilitu u lidi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ti¢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 pacientll vyskytne abdominalni spasmus,
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musi se vyvarovat potencialné nebezpecnych tkontl, jako je fizeni vozidel nebo obsluha stroji.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi Gcinky béhem 1é¢by byly bolest bficha a prijem.

Vyjadtrovani frekvence podle MedDRA:

velmi Casté >1/10

Casté >1/100a< 1/10
mén¢ Casté > 1/1 000 a <1/100
vzacné > 1/10 000 a <1/1 000

velmi vzacné (< 1/10 000)
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy

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

Mén¢ casté: abdominalni obtize, zvraceni, hematochezie (krev ve stolici), analni a rektalni potize
Neni znamo: kolitida*

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: dehydratace™

Poruchy nervového systému

Méng Casté: zavrat’

Vzacné: synkopa

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

Poruchy imunitniho systemu
Vzacné: hypersenzitivni reakce™
Neni znamo: angioedém*, anafylaktické reakce

*Nezadouci u¢inek nebyl pozorovan v zadné klinické studii s piipravkem DULCOLAX. Odhad je
zalozen na horni hranici 95% intervalu spolehlivosti, pocitano z celkového poctu 1é¢enych pacientil
v souladu s EU SmPC pokynem (3/3056, ktery se vztahuje k ,,vzacné®).

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Pii podavani vysokych davek se mize objevit vodnata stolice (prijem), abdominalni kiece a klinicky
zavazné ztraty tekutin, drasliku a dalSich elektrolyti.

DULCOLAX, stejné jako jina laxativa, pfi dlouhodobém piedavkovani mize zpusobit chronicky
prijem, bolesti biicha, hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a vznik ledvinovych kament.
V souvislosti s chronickym naduzivanim projimadel bylo také popsano poskozeni tubulti ledvin,
metabolicka alkaldza a sekundarni svalova slabost zptisobena hypokalemii.

Lécba

Po poziti ptipravku DULCOLAX Ize minimalizovat nebo zabranit jeho vstiebavani navozenim zvraceni
nebo vyplachem zaludku. Miize byt potfeba nahrady tekutin a potieba korekce nerovnovahy elektrolyti,
zejména u deti a starSich osob.

Je vhodné zvazit podani spasmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ATC kod: AO6AB02

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim nebo rektalnim podani je bisakodyl rychle hydrolyzovan na lé¢ivou 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 ucinek se objevil mezi 6 a 12 hodinami od podani. Naproti
tomu pfi podani ve formée ¢ipku doslo k projimavému ucinku v priumeru piiblizné 20 minut od podani;
v n€kterych piipadech nastal projimavy G¢inek 45 minut po podani. Maximalni plazmatické koncentrace
BHPM byly dosazeny za 0,5 — 3 hodiny po podani ve formé ¢ipku. Projimavy ucinek bisakodylu tedy
nekoreluje s plazmatickou hladinou BHPM. Misto toho BHPM piisobi lokalné v dolnich partiich stfeva
a neexistuje zadny vztah mezi projimavym tucinkem a plazmatickymi koncentracemi 1écivé latky. Proto
maji enterosolventni tablety bisakodylu takovou formu, ktera je odolna proti vlivu Zalude¢ni a stfevni
sekrece. Vysledkem toho je uvolnéni 1é¢ivé latky zejména v tlustém stieve, které je také pozadovanym
mistem pusobeni Iéku.

Po peroralnim nebo rektalnim podani se jen malé mnozstvi I€ku vstiebava a je téméet uplné konjugovano
ve stfevni sténé a v jatrech, kde vznika neaktivni BHPM glukuronid. Plazmaticky elimina¢ni polocas
BHPM glukuronidu byl odhadnut pfiblizn€ na 16,5 hodiny. Po podani enterosolventnich tablet
bisakodylu bylo ve stolici zjisténo v priméru 51,8% davky v podobé volného BHPM a priméme 10,5%
davky bylo zjisténo v moc¢i v podobé BHPM glukuronidu. Po podani ve formée ¢ipku bylo v moc¢i
zjisténo pramérné 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 hlodavcti i mimo skupinu hlodavci je nizké a piekrocila davku 2
g/kg. Psi tolerovali davky az 15 g/kg. Hlavnim klinickym piiznakem akutni toxicity byl prijem, sniZzeni
motorické aktivity a piloerekce.

Studie toxicity pfi opakovaném podavani v délce az 26 tydni byly provedeny u potkanti, malych
laboratornich veptii a u opic makak rhesus. Podle ocekavani 1€k zptisobil t€zky prijem v zavislosti na
davce u vsech druht (kromé vepitl). Nedoslo k zadnym zretelnym histopatologickym zméndm a zejména
k zadné nefrotoxicité v souvislosti s 1ékem. Bisakodylem indukoval proliferativni 1éze vidéné v mocovém
meéchyii potkanti 1é¢enych 32 tydnti. Tyto proliferace nelze prisoudit samotnému bisakodylu, jsou
povazovany za sekundarni v disledku vzniku mikrokaménk kvili zménam v mocovych elektrolytech, a
proto pro ¢lovéka nejsou povazovany za klinicky vyznamné.

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

Zadna konvenéni kancerogenni studie (celoZivotni) neni pro bisakodyl dostupna. Vzhledem k
terapeutické podobnosti s fenolftaleinem byl bisakodyl zkouméan po dobu 26 tydnti v modelu p53
transgennich mysi. Nebyl pozorovan vznik Zadné neoplazie v souvislosti s 1é¢bou az do peroralni davky
na urovni 8000 mg/kg/den.

Nebyly zjistény zadné teratogenni ucinky u potkant a kraliki (riziko pro t€¢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 potkant byla toxicita pro samice a embryotoxicita pozorovana
pti davce 80krat vyssi nez je MRHDD.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, suseny kukuti¢ny skrob, rozpustny $krob, glycerol 85%, magnesium-stearat,
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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

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Zadné zvlastni podminky uchovavani

6.5 Druh obalu a velikost baleni

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

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
61/406/08-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
16.7.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
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