SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Dulcolax®, 10 mg, supozitorije
INN: bisakodil

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna supozitorija sadrzi 10 mg bisakodila

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Supozitorija.
Supozitorije su bele ili svetlo zu¢kaste boje, oblika torpeda, glatke ili blago masne povrsine i sa suZenjem na
kraju.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Kratkotrajna terapija konstipacije.
Pod medicinskim nadzorom lek Dulcolax se takode primenjuje kod dijagnosti¢kih procedura, u
preoperativnom i postoperativnom le¢enju, kao i u stanjima koja zahtevaju olak$ano praZznjenje creva.

4.2. Doziranje i na¢in primene
Doziranje
Kratkotrajna terapija konstipacije:

Odrasli i deca starija od 10 godina: 1 supozitorija (10 mg) dnevno za trenutno dejstvo.

Preporucuje se da se terapija zapocne sa najmanjom dozom od 5 mg bisakodila, koju nije moguce posti¢i ovim
lekom. Najmanju pocetnu dozu od 5 mg moguce je postic¢i primenom leka Dulcolax, 5 mg, gastrorezistentnih
tableta. Doza se moze prilagodavati sve do maksimalne preporu¢ene doze koja dovodi do regularnog praznjenja.
Maksimalna dnevna doza se ne sme prekoraciti.

Trajanje terapije

Kao i drugi laksativi, lek Dulcolax, gastrorezistentne tablete ne bi trebalo da se koriste duze od 5 uzastopnih
dana bez ispitivanja uzroka konstipacije. Ukoliko se simptomi javljaju povremeno i postoji potreba za estom
primenom leka, potrebno je potraziti savet lekara.

Priprema za dijagnosti¢ke procedure i preoperativno i postoperativno lec¢enje

Za pripremu za dijagnosticke procedure, u preoperativnoj i postoperativnoj terapiji koja zahteva olaksanje
defekacije, lek Dulcolax treba koristiti pod medicinskim nadzorom.

Kada se lek Dulcolax primenjuje za pripremanje pacijenata za radioloski pregled abdomena ili preoperativno,
tablete je potrebno kombinovati sa supozitorijama sa ciljem postizanja kompletnog praznjenja creva.
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Odrasli i deca starija od 10 godina: za postizanje potpunog praznjenja creva, preporuceno doziranje leka
Dulcolax je 2 gastrorezistentne tablete (10 mg) ujutru i 2 gastrorezistentne tablete (10 mg), uveée uoci
pregleda, a posle toga jedna supozitorija od 10 mg ujutru, uo¢i pregleda.

Deca mlada od 10 godina:

Deca uzrasta 10 godina ili mlada sa hroni¢nom ili upornom konstipacijom se smeju lediti isklju¢ivo pod
nadzorom lekara.

Bisakodil se ne sme primenjivati kod dece uzrasta 4 godine ili mlade.

Lek Dulcolax, 10 mg, supozitorije nisu prikladne za primenu kod dece mlade od 10 godina zbog jacine aktivne
supstance u sastavu leka.

Nacin primene

Supozitorije obi¢no pocinju da deluju u roku od 10 do 30 minuta, ali u nekim slu¢ajevima moze biti potrebno
do 45 minuta nakon primene. Treba ih odmotati i staviti u rektum, suzenim delom napred.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili bilo koju od pomoc¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

Lek Dulcolax je kontraindikovan kod pacijenata koji imaju ileus, opstrukciju creva, kod stanja akutnog
abdomena kao $to su akutni apendicitis, akutna inflamatorna oboljenja creva, kao i kod jakog abdominalnog
bola pracenog muéninom i povrac¢anjem, koji moze da ukazuje na ozbiljna stanja.

Lek Dulcolax je takode kontraindikovan i u stanjima teske dehidratacije.

Lek Dulcolax se ne sme koristiti ako se upravo pre njegove primene pojavi jak bol u abdomenu.

Lek Dulcolax, supozitorije se ne smeju Kkoristiti kod postojanja analnih fisura ili ulceroznog proktitisa sa
oste¢enjem sluzokoze.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Preporucene doze i trajanje lecenja se ne smeju prekoraciti.

Kao i ostali laksativi, lek Dulcolax se ne sme primenjivati svakodnevno, kontinuirano duze od 5 dana, bez
ispitivanja uzroka konstipacije.

Prekomerna produzena upotreba moze da dovede do poremecaja ravnoteze te¢nosti i elektrolita (hipokalemija).
Ostecenje bubreznih tubula, metaboli¢ka alkaloza i misi¢na slabost zbog sekundarne hipokalemije opisani su
kao povezani sa dugotrajnom zloupotrebom laksativa.

S obzirom da dugotrajna primena laksativa povecava rizik od nastanka poremecaja elektrolita, preporucuje se
da pre zapocinjanja lecenja laksativima pacijenti budu dobro hidrirani, kao i da imaju normalnu koncentraciju
elektrolita.

Intestinalni gubitak te¢nosti moze da dovede do dehidratacije. Simptomi mogu ukljugivati zed i oliguriju. Kod
pacijenata kod kojih zbog gubitka te¢nosti dehidratacija moze da bude opasna (npr. pacijenti sa bubreznom
insuficijencijom, stariji pacijenti), treba prestati sa davanjem leka Dulcolax, a terapiju nastaviti jedino pod
nadzorom lekara.

Stimulativni laksativi, uklju¢ujuci lek Dulcolax, ne pomazu kod gubitka telesne mase (videti odeljak 5.1).
Kod pacijenata moze da se javi hematohezija (krv u stolici), koja je obi¢no blaga i prolaznog karaktera.

Kod pacijenata koji su uzimali lek Dulcolax pojavljivale su se vrtoglavice i/ili sinkopa. Dostupni podaci o ovim
slu¢ajevima govore da se ti dogadaji mogu povezati sa defekacijskom sinkopom (tj. sinkopom koja se pripisuje

naprezanju pri stolici), ili vazovagalnim odgovorom na abdominalni bol koji moze da bude povezan sa
konstipacijom, a ne sa primenom samog bisakodila.
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Deca mlada od 10 godina ne smeju da uzimaju lek Dulcolax bez prethodne konsultacije lekara.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Istovremena primena lekova koji dovode do hipokalemije (diuretika, adrenokortikosteroida ili korena sladi¢a)
moze povecati rizik od poremecaja koncentracije elektrolita (kalijuma), ako se uzimaju prekomerne doze leka
Dulcolax.

Elektrolitni disbalans moze da dovede do povecéane osetljivosti na sréane glikozide.

Istovremena primena sa drugim laksativima mogu povecati $anse za pojavu nezeljenih dejstava leka Dulcolax.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema kontrolisanih klini¢kih studija kod trudnica. Dugotrajno iskustvo nije pokazalo pojavu nezeljenih ili
Stetnih dejstava tokom primene leka Dulcolax tokom trudnoce.

Medutim, kao i svi lekovi, lek Dulcolax se sme uzimati tokom trudnoée samo uz preporuku lekara.
Dojenje
Klinicki podaci pokazuju da se ni aktivna komponenta bisakodila BHPM (bis-(p-hidroksifenil)-piridil-2-

metan), niti njegovi glukuronidi ne izlu¢uju u mleko zdravih zena koje doje.
Lek Dulcolax se moze primenjivati tokom perioda dojenja uz prethodnu preporuku lekara.

Plodnost
Nisu sprovodene studije o uticaju leka na plodnost kod ljudi.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nisu sprovedene studije uticaja leka Dulcolax na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Medutim, potrebno je da pacijenti znaju da zbog vazovagalnog odgovora (tj. abdominalnog spazma), mogu
osetiti vrtoglavicu i/ili sinkopu. Ako pacijenti imaju abdominalni spazam (gréeve u stomaku), treba da
izbegavaju potencijalno opasne radnje kao §to su voznja i rukovanje masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Ucestalosti nezeljenih dejstava se zasnivaju na 16 klinickih ispitivanja (3056 pacijenata) koja su varirala u
farmaceutskoj formulaciji, uzrasnoj grupi, indikacijama i trajanju leCenja. Naj¢eSCe zabelezene nezeljene
reakcije tokom lecenja su abdominalni bol i dijareja.

Ucestalost pojave nezeljenih dejstava prema navedenoj konvenciji:

Veoma c¢esto: > 1/10

Cesto: > 1/100 do < 1/10

Povremeno: > 1/1000 do < 1/100

Retko: > 1/10000 do < 1/1000

Veoma retko: < 1/10000

Nepoznato: (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Organski sistem Ucestalost
Poremedaji imunskog sistema
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preosetljivost retko*
angioedem retko*
anafilaktiCke reakcije retko*
Poremecaji metabolizma i ishrane

dehidratacija retko*
Poremedaji nervnog sistema

vrtoglavica povremeno*
sinkopa retko”
Gastrointestinalni poremedaji

abdominalni gréevi ¢esto
abdominalni bol cesto
dijareja cesto
mucnina cesto
nelagodnost u predelu abdomena povremeno
hematohezija (krv u stolici) povremeno
anorektalna nelagodnost povremeno
povraéanje povremeno
kolitis, uklju¢ujuéi ishemijski kolitis retko*

*Nezeljeno dejstvo nije prime¢eno u nekom od odabranih klini¢kih ispitivanja sa bisakodilom. Procena
ucestalosti u kategoriji ,,retka” zasniva se na proracunu iz ukupno le¢enih pacijenata u skladu sa EU smernicom
za SmPC (3/3368 = 0,00089 sto se odnosi na kategoriju ucestalosti ,,retk0™)

# Vrtoglavica i sinkopa koje se javljaju nakon upotrebe bisakodila ¢ini se da prate vazovagalni odgovor (npr.

abdominalni spazam, defekacija).

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Simptomi
Ako se uzmu velike doze mogu se javiti te¢ne stolice (dijareje), gréevi u abdomenu i klini¢ki zna¢ajni gubitak

tecnosti, kalijuma i drugih elektrolita.
Kada se laksativi uzimaju hroniéno, u prekomernoj dozi, mogu da dovedu do hroniéne dijareje, abdominalnog
bola, hipokalemije, sekundarnog hiperaldosteronizma i razvoja kamena u bubregu. Isto tako, u vezi sa

hroniénom zloupotrebom laksativa opisuje se oste¢enje bubreznih tubula, metabolicka alkaloza i misi¢na
slabost usled hipokalemije.

Terapija
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Posle unosenja oralnih oblika leka Dulcolax, resorpcija se moze smanjiti ili potpuno spreciti izazivanjem
povracanja ili ispiranjem zeluca. Moze se javiti i potreba za nadoknadom tecnosti i korekcijom elektrolitnog
dishalansa. Ovo je posebno vazno kod mladih i kod gerijatrijskih pacijenata. Moze biti od koristi primena
spazmolitika.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: lekovi za konstipaciju; kontaktni laksativi
ATC Sifra: AO6AB02

Bisakodil, aktivna supstanca leka Dulcolax, je laksativ sa lokalnim dejstvom iz grupe derivata difenilmetana,
sa dvostrukim dejstvom.

Kao kontaktni laksativ, za koji je takode opisan antiresorptivni hidragogni uticaj, bisakodil nakon hidrolize u
debelom crevu, stimulis§e mukozu i debelog creva i rektuma. Stimulacija mukoze debelog creva dovodi do
peristaltike kolona i podsticanja nagomilavanja vode, a posledi¢no i elektrolita u lumenu kolona. Ovo dovodi
do stimulacije defekacije, smanjenja vremena tranzita i razmeksavanja stolice.

Kao laksativ koji deluje na kolon, bisakodil specificno stimuliSe prirodan proces praznjenja u donjem delu
gastrointestinalnog trakta. Zbog toga bisakodil ne ometa probavu, niti apsorpciju kalorija i esencijalnih
nutrijenata u tankom crevu.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Resorpcija
Nakon oralne ili rektalne primene, bisakodil se brzo hidrolizuje u aktivnu komponentu bis-(p-hidroksifenil)-

piridil-2-metan (BHPM) uglavnom pod dejstvom esteraza crevne mukoze.

Primena u obliku gastrorezistentne tablete dovodi do maksimalne koncentracije BHPM u plazmi 4-10 sati
nakon primene, pri ¢emu se laksativno dejstvo ispoljava posle 6-12 sati. Nasuprot tome, laksativno dejstvo
supozitorije se ispoljava obi¢no 20 minuta nakon primene; u nekim sluc¢ajevima moze i nakon 45 minuta.

Maksimalna koncentracija BHPM u plazmi se postize 0,5-3 sata nakon primene supozitorije. Stoga laksativno
dejstvo bisakodila nije u korelaciji sa koncentracijom BHPM u plazmi. Umesto toga, BHPM deluje lokalno u
nizim delovima creva i ne postoji veza izmedu laksativnog dejstva i koncentracije njegove aktivne komponente
u plazmi. Iz ovog razloga su bisakodil gastrorezistentne tablete tako formulisane da su otporne na dejstvo
gastri¢nog i intestinalnog soka. Ovo ima za posledicu da se mesto glavnog oslobadanja leka odvija u debelom
crevu, kao ciljanom mestu dejstva.

Biotransformacija
Nakon oralne i rektalne primene samo mala koli¢ina leka se resorbuje i skoro kompletno konjuguje u zidu
creva i jetri do neaktivnog BHPM glukuronida.

Eliminacija

Poluvreme eliminacije BHPM glukuronida iz plazme se procenjuje na prose¢no 16,5 sati. Nakon primene
bisakodila u obliku gastrorezistentnih tableta, oko 51,8% date doze je prisutno u fecesu u vidu slobodnog
BHPM, a oko 10,5% u urinu kao BHPM glukuronid. Nakon primene supozitorije, prose¢no 3,1% doze je
prisutno u urinu u vidu BHPM glukuronida. Stolica sadrzi velike kolicine BHPM (90% ukupno izlucene
kolicine), pored male kolicine nepromenjenog bisakodila.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka
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Akutna toksi¢nost nakon oralne primene bisakodila kod glodara i drugih vrsta (koje nisu glodari) je niska i
prelazi 2 g/kg. Psi podnose doze i do 15 g/kg. Glavni klini¢ki znaci akutne toksi¢nosti su bili dijareja, smanjena
motorna aktivnost i piloerekcija.

Ispitivanja toksi¢nosti ponovljene doze u trajanju do 26 nedelja radena su kod pacova, svinja i rezus majmuna.
Kao sto se i ocekivalo, ovaj lek je izazivao tesku dozno zavisnu dijareju kod svih vrsta, osim kod svinja. Nije
bilo prepoznatljivih histopatoloskih promena, i posebno nije bilo nefrotoksi¢nosti koja bi se mogla povezati sa
ovim lekom. Proliferativne lezije su primecene u mokra¢noj besici pacova tretiranih 32 nedelje, za koje se
smatra da su sekundarna posledica promena u urinarnim elektrolitima, bez bioloskog znacaja za muskarce.

Podaci iz sveobuhvatnih ispitivanja mutagenosti na bakterijama i sisarima nisu pokazali nikakav genotoksic¢ni
potencijal bisakodila. Takode, bisakodil nije izazvao ni zna¢ajno povecanje morfoloskih transformacija
embrionskih celija sirijskog hré¢ka (SHE), te za razliku od genotoksicnog i karcinogenog laksativa
fenolftaleina, bisakodil nije pokazao mutageni potencijal u odgovaraju¢im testovima.

Standardna ispitivanja karcinogenosti za bisakodil nisu radena. Zbog njegove terapijske sli¢nosti sa
fenolftaleinom, bisakodil je ispitivan na modelu p53 transgenog misa. Nije primecena pojava neoplazija
povezanih sa le¢enjem, do nivoa oralne doze od 8000 mg/kg/dan.

Teratogeno dejstvo nije utvrdeno kod pacova i kuni¢a u dozama od 1000 mg/kg/dan koje su prelazile

maksimalnu preporu¢enu dnevnu dozu kod ljudi do najmanje 800 puta. Kod pacova, toksi¢nost po majku i
embriotoksi¢nost primecena je pri dozama 80-puta vec¢im od preporucene dnevne doze kod ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci

Mast, Cvrsta

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

3 godine

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 30°C u originalnom pakovanju, zasti¢eno od svetlosti.

6.5. Priroda i sadrZaj pakovanja i posebne opreme za upotrebu, primenu ili implantaciju leka
Unutras$nje pakovanje je strip od aluminijumske folije prevucene sa polietilenom.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan strip (ukupno 6 supozitorija) i

Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD Vrsac
Beogradski put bb, 26300 Vrsac
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8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 000457496 2023

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Datum prve dozvole: 16.04.2008.

Datum poslednje obnove dozvole: 01.10.2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Oktobar, 2024.
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