SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA
Dulcolax®, 5 mg, gastrorezistentne tablete
INN: bisakodil

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTA

Jedna gastrorezistentna tableta sadrzi 5 mg bisakodila.
Pomo¢éne supstance sa poznatim uc¢inkom: Jedna oblozena tableta sadrzi 33,2 mg laktoze i
23,4 mg saharoze.

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

Gastrorezistentna tableta.

Okrugle, bez-zute, bikonveksne se¢erom obloZene tablete, glatke, sjajne povrsine.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Kratkotrajna terapija kod konstipacije.

Pod medicinskim nadzorom lek Dulcolax se takode primenjuje kod dijagnosti¢kih postupaka, u
preoperativnom i postoperativnom le¢enju i u stanjima koja zahtevaju olaksano praznjenje creva.

4.2. Doziranje i nacin primene

Kratkotrajna terapija konstipacije

Odrasli i deca starija od 10 godina:

1-2 tablete (5-10 mg) dnevno pre spavanja.

Deca uzrasta 4 -10 godina: 1 tableta (5 mg) dnevno pre spavanja.

Preporucuje se da se terapija otpo¢ne sa najnizom dozom od 5mg. Doza se moze prilagodavati sve do
maksimalne preporucene doze koja dovodi do regularnog praznjenja. Maksimalna dnevna doza se ne sme
prekoraciti.

Deca < 10 godina sa hroni¢nom ili trajnom opstipacijom smeju da se leCe iskljucivo samo pod nadzorom lekara.
Bisakodil se ne sme primenjivati kod dece u uzrastu od 4 godine i mlade.

Trajanje le¢enja

Kao i ostale laksative, lek Dulcolax gastrorezistentne tablete u nacelu se ne smeju koristiti duze od 5
uzastopnih dana, a da se ne ispita uzrok opstipacije. Ukoliko se simptomi javljaju povremeno i postoji potreba
za cestom primenom leka, potrebno je potraziti savet lekara.

Uputstva za upotrebu
Gastrorezistentne tablete treba progutati cele sa odgovaraju¢om koli¢inom vode.

Priprema za dijagnosticke procedure i preoperativno i postoperativno leCenje
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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 prilikom pripremanja pacijenata za radiolo$ki pregled abdomena ili
preoperativno, tablete je potrebno kombinovati sa supozitorijama sa ciljem postizanja kompletnog praznjenja
creva.

Odrasli i deca starija od 10 godina: doza od dve Dulcolax gastrorezistentne tablete (10 mg) ujutru i dve
gastrorezistentne tablete (10 mg) no¢ uoci pregleda, a posle toga jedna supozitorija od 10 mg ujutru, uoci
pregleda.

Preporucuje se uzimanje gastrorezistentnih tableta uvece, za postizanje motiliteta creva narednog jutra.
Gastrorezistentnu tabletu uzeti celu, sa odgovaraju¢om koli¢inom vode.

Ove gastrorezistentne tablete se ne smeju koristiti zajedno sa hranom i lekovima koji smanjuju kiselost gornjeg

rastvorio omotag tablete.
4.3. Kontraindikacije

Primena leka Dulcolax je kontraindikovana kod pacijenata koji imaju ileus, opstrukciju creva, akutna
abdominalna oboljenja ukljuc¢ujuéi apendicitis, akutnu inflamatornu bolest creva, kao i jak abdominalni bol
pra¢en mu¢ninom i povrac¢anjem, koji moze da ukazuje na ozbiljna stanja.

Primena leka Dulcolax je takode kontraindikovana i u stanjima teske dehidratacije.

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

Dulcolax je kontraindikovan kod pacijenata sa poznatom preosetljivoséu na bisakodil ili na bilo koju od
pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

U slucaju naslednih oboljenja koja mogu biti povezana sa nepodnosenjem pomoc¢nih supstanci leka (videti
odeljak 4.4), upotreba ovog leka je kontraindikovana.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Preporucene doze i trajanje leenja se ne sme propustiti.
Kao i svi ostali laksativi, lek Dulcolax se ne sme uzimati svakodnevno, kontinuirano tokom perioda duzeg od
5 dana bez ispitivanja uzroka konstipacije.

Prekomerna produzena upotreba moze da dovede do disbalansa elektrolita i te¢nosti i hipokalemije.

Osteéenje bubreznih tubula, metaboli¢ka alkaloza i misi¢na slabost zbog sekundarne hipokalemije opisani su
kao povezani sa dugotrajnom zloupotrebom laksativa.

Budu¢i da dugotrajna primena laksativa povec¢ava rizik od nastanka poremecaja elektrolita, preporucuje se pre
zapocinjanja le¢enja laksativima da bolenici budu dobro hidrirani i da imaju normalnu koncentraciju elektrolita.

Intestinalni gubitak te¢nosti moze da dovede do dehidratacije. Simptomi mogu ukljuivati Zed i oliguriju. Kod
pacijenata kod kojih zbog gubitka te¢nosti dehidratacija moze da dovede do oStecenja (npr. bubrezna
insuficijencija, stariji pacijenti), primena leka Dulcolax se mora prekinuti, a terapiju se sme nastaviti jedino
pod nadzorom lekara.

Stimulativni laksativi, uklju¢ujuéi i Dulcolax, ne pomazu pri gubitku telesne tezine (videti odeljak 5.1).

Kod pacijenata moze da se javi hematohezija (pojava krvi u stolici), koja je obi¢no blaga i samoograni¢avajuca.
Kod pacijenata koji su uzimali Dulcolax prijavljeni su slucajevi vrtoglavice i/ili sinkope. Dostupni podaci o
ovim slu¢ajevima ukazuju da se ti dogadaji mogu povezati sa defekacijskom sinkopom (ili sinkopom koja se
pripisuje naprezanju pri defekaciji), ili vazovagalnim odgovorom na abdominalni bol koji moze da bude

povezan sa konstipacijom, a ne nuzno od primene samog bisakodila.
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Primena supozitorija moze dovesti do pojave osecaja bola i lokalne iritacije, posebno u sluc¢aju postojanja
analnih fisura i ulceroznog proktitisa. Deca mlada od 10 godina ne smeju da uzimaju lek Dulcolax bez
prethodne konsultacije lekara.

Jedna gastrorezistentna tableta sadrzi 33,2 mg laktoze. Pacijenti sa retkim naslednim poremecajem,
nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze, ne bi smeli da
koriste ovaj lek.

Jedna gastrorezistentna tableta sadrzi 23,4 mg saharoze. Pacijenti sa retkom naslednom bolesti nepodnosenja
fruktoze, lose glukozno-galaktozne resorpcije ili saharozno-izomaltozne insuficijencije ne smeju da koriste
ovaj lek

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Lek Dulcolax gastrorezistentne tablete imaju posebnu ovojnicu zbog ¢ega se ne smeju uzimati istovremeno sa
hranom i lekovima koji smanjuju kiselost u gornjem delu digestivnog sistema, kao sto je mleko, antacidi ili
inhibitori protonske pumpe, kako bi se sprecilo prerano rastvaranje ovojnice (u zelucu) i povec¢ana apsorpcija
bisakodila.

Istovremena primena lekova koji indukuju hipokalemiju (diuretika, adrenokortikosteroida ili koren sladi¢a)
moze povecati rizik od elektrolitnog disbalansa (nivo kalijuma) ako se uzimaju sa prekomernom dozom leka
Dulcolax.

Elektrolitni dishalans moze dovesti do povecane osetljivosti na sr¢ane glikozide. Istovremena primena drugih
laksativa moze pojacati gastrointestinalne nezeljene efekte leka Dulcolax.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

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

Trudnoca

Ne postoje odgovarajuca i kontrolisana ispitivanja kod trudnica. Dugotrajno iskustvo nije pokazalo pojavu
nezeljenih ili Stetnih delovanja primena leka Dulcolax tokom trudnoce.

Medutim, kao i svi lekovi, Dulcolax se sme uzimati tokom trudnoc¢e samo uz preporuku lekara.

Dojenje

Klinic¢ki 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, tako da se Dulcolax moze koristi
tokom perioda dojenja uz prethodnu preporuku lekara.

4.7.Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
Nisu sprovedena ispitivanja uticaja leka Dulcolax na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Medutim, potrebno je savetovati pacijentima da zbog vazovagalnog odgovora (npr. abdominalnog spazma),
mogu osetiti vrtoglavicu i/ili sinkopu. Ako pacijenti osete abdominalni spazam, treba da izbegavaju voznju ili
rukovanje masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Ucestalost nezeljenih dejstava se zasnivaiju na 16 klinickih ispitivanja (3056 pacijenata) koja su varirala u
farmaceutskoj formulaciji, uzrastnoj grupi, indikacijama i trajanju leCenja. Najcesce zabeleZzene nezeljene
reakcije tokom lecenja su abdominalni bol i dijareja.

Nezeljena dejstava su prema ucestalosti definisana na slede¢i naéin:
Veoma Cesto: >1/10
Cesto: >1/100 i <1/10
Povremeno: >1/1 000 i <1/100
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Retko: >1/10 000 i <1/1 000
Veoma retko: <1/10 000
Nije poznato: (ne moZe se proceniti na osnovu raspolozivih podataka).

Organski sistem Ucestalost

Poremecaj imunskog sistema

Preosetljivost Retko*
Angioedem Retko*
Anafilakticke reakcije Retko*
Poremecaj metabolizma i ishrane

Dehidracija Retko*
Poremecaj nervnog sistema

Vrtoglavica Povremeno#
Sinkopa Retko#
Poremecaj digestivhog sistema

Gréevi u abdomenu Cesto
Bolovi u abdomenu Cesto
Dijareja Cesto
Mucnina Cesto
Nelagodnost u abdomenu Povremeno
Hematohezija Povremeno
Anorektalna nelagodnost Povremeno
Povraéanje Povremeno
Kolitis, ukljucujuci ishemijski kolitis Retko*

*Nezeljeno dejstvo nije primec¢eno u nekom od odabranih klini¢kih ispitivanja sa lekom Dulcolax. 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 $to se odnosi na “retka”)

#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 pra¢enje 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 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

Simptomi
Ako se uzmu visoke doze moze do¢i do tecne stolice (dijareje), gréeva u stomaku i klinicki znacajnog
gubitka te¢nosti, kalijuma i drugih elektrolita.

Kada se laksativi uzimaju hroni¢no, u prekomernoj dozi, mogu da dovedu do hroni¢ne dijareje,
abdominalnog bola, hipokalemije, sekundarnog hiperaldosteronizma i kamena u bubregu. Isto tako, u vezi
sa hroni¢nom zloupotrebom laksativa opisuje se ostecenje bubreznih tubula, metaboli¢ka alkaloza i misi¢na
slabost usled hipokalemije.

Terapija

Posle ingestije oralnih oblika leka Dulcolax, resorpcija se moze smanjiti ili potpuno spreciti izazivanjem
povraéanja ili ispiranjem Zeluca. Moze se javiti i potreba za nadoknadom tec¢nosti i korekcijom elektrolitnog
disbalansa. Ovo je posebno vazno kod mladih i kod gerijatrijskih bolesnika. Moze biti od koristi primena
spazmolitika.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Laksativi, kontaktni laksativi
ATC S$ifra: AO6ABO02

Bisakodil, aktivna supstanca leka Dulcolax je laksativ sa lokalnim delovanjem iz grupe derivata difenilmetana.
Kao kontaktni laksativ, ¢iji su antiresorptivni hidragogni efekti takode opisani, on nakon hidrolize u debelom
crevu, stimulise sluznicu debelog creva izazivajuéi pojac¢anu peristaltiku kolona i podsti¢e nakupljanje vode i
shodno tome, elektrolita, u lumenu kolona. Ovo rezultira stimulacijom defekacije, smanjenjem prolaznog
vremena i omeksavanjem stolice.

Kao laksativ koji deluje na debelo crevo, bisakodil ima specifi¢nost da stimuli$e prirodan proces praznjenja u
donjem delu gastrointestinalnog trakta. Zbog toga bisakodil ne ometa probavu kao i apsorpciju kalorija i
esencijalnih nutrijenata u tankom crevu.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci
Apsorpcija

Nakon oralne ili rektalne primene, bisakodil se brzo hidrolizuje u aktivnu komponentu bis-(p-hidroksifenil)-
piridil-2-metan (BHPM) uglavnom pod dejstvom esteraza crevne sluznice.

Primena u obliku gastrorezistentne tablete dovodi do maksimalne koncentracije BHPM u plazmi 4-10 sati
nakon primene, pri ¢emu se laksativni efekat ispoljava posle 6-12 sati. Nasuprot tome, laksativni efekat
supozitorije se ispoljava obi¢no 20 minuta nakon primene; u nekim slu¢ajevima moze i nakon 45 minuta.
Maksimalna koncentracija BHPM u plazmi se postize 0,5-3 sata hakon primene supozitorije. Stoga laksativni
efekat bisakodila nije u korelaciji sa koncentracijom BHPM u plazmi. Umesto toga, BHPM deluje lokalno u
nizim delovima creva i ne postoji veza izmedu laksativnog efekta i koncentracije njegove aktivne komponente u
plazmi. 1z 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 administracije 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 prosec¢no 16,5 sati. Nakon primene

bisakodila u obliku gastrorezistentnih tableta oko 52% 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
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urinu u obliku BHPM glukuronida. Stolica sadrzi velike koli¢ine BHPM (90% ukupno izlu¢ene koli¢ine), pored
male koli¢ine nepromenjenog bisakodila.

5.3 Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Akutna toksi¢nost nakon oralne primene biskodila kod glodara i neglodara je niska i prelazi 2 g/kg. Psi
podnose doze i do 15g/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 prime¢ene 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 znac¢ajno povecanje morfoloskih transformacija
embrionskih ¢elija sirijskog hréka (SHE), te za razliku od genotoksi¢nog i karcinogenog laksativa
fenolftaleina, bisakodil nije pokazao mutageni potencijal u odgovaraju¢im testovima.

Konvencionalna ispitivanja kancerogenosti za bisakodil nisu provedena. Zbog njegove terapijske sli¢nosti sa
fenolftaleinom, bisakodil je ispitivan na modelu p53 transgenog misa. Nije primecena pojava neoplazija, do
peroralnih doza od 8000 mg/kg/dan.

Teratogeno delovanje nije utvrdeno kod pacova i kuni¢a u dozama od 1000 mg/kg/dan, koje su prelazile
maksimalnu preporucenu dnevnu dozu kod ljudi do najmanje 800 puta. Kod pacova, toksi¢nost po majku i
embrion primeéena je pri dozama 80-puta ve¢im od preporucene dnevne doze kod ljudi.

6.FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Lista pomo¢nih supstanci

Jezgro tablete:

laktoza, monohidrat;

skrob, kukuruzni; suvi

modifikovani skrob (kukuruzni skrob, oksidovani);
glicerol 85%;

magnezijum-stearat;

Obloga tablete:

magnezijum-stearat;

saharoza;

talk;

akacija,

arapska

guma;

titan-dioksid (E171);

metakrilna kiselina-metilmetakrilat kopolimer (1:1) (Eudragite L 100);
metakrilna kiselina-metilmetakrilat kopolimer (1:2) (Eudragite S 100);
ricinusovo ulje;

makrogol 6000;

gvozde-oksid, zuti (E172);

beli vosak (E901);

karnauba vosak (E903);

Selak (E904)

voda, preciS¢ena

etanol, bezvodni

aceton
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6.2 Inkompatibilnost
Nije primenljivo.
6.3 Rok upotrebe
3 godine.
6.4 Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati na temperaturi do 25°C. Cuvati u originalnom pakovanju.
6.5 Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je beli, neprozirni PVC/PVDC- Al blister koji sadrzi 20 gastrorezistentnih tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan PVC/PVDC- Al blister (ukupno 20
gastrorezistentnih tableta) i Uputstvo za lek.

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

Svu neiskori$¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vazeéim propisima.

7. NOSILACDOZVOLE
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac, Srbija

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-05165-21-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 23.04.1992.
Datum poslednje obnove dozvole: 14.12.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Decembar, 2022.
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