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Pisomna informacia pre pouzivatela

DulcoLax capiky
10 mg

bisakodyl

Pozorne si preditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej infomacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej infomécii. Pozri Cast 4.

« Ak sa nebudete citit lepSie alebo ak sa budete citit horsie, musite sa obratit na
svojho lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DulcoLax a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete DulcolLax
Ako pouzivat DulcolLax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DulcoLax

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je DulcoLax a na o sa pouziva

DulcoLax je miestne pdsobiace prehanadlo s obsahom bisakodylu. Pésobi v hrubom
Creve, kde podporuje peristaltiku ¢reva (vinovity pohyb stien éreva, ktory vedie k
vyprazdnovaniu) a hromadenie tekutin a elektrolytov. Tym skracuje ¢as prechodu
natravenej potravy crevom, zmakcuje stolicu a podporuje vyprazdnovanie Criev.

Ako prehanadlo Specificky podporuje prirodzeny vyprazdnovaci proces v nizSich ¢astiach
trdviaceho traktu (v hrubom ¢reve). Z tohto dévodu je DulcoLax neucinny pri Gprave
travenia alebo vstrebavania zivin alebo akychkolvek vyzivovych zloziek v tenkom cCreve.

DulcolLax sa pouziva:
e pri zapche,

o pri priprave na diagnostické vySetrenia, pri predoperacnej a pooperacnej lieCbe a
pri stavoch, kedy je potrebné ulahcit vyprazdnenie Criev.



DulcoLax je ur¢eny pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 10 rokov. Deti mézu
pouzivat liek len pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete DulcoLax
Nepouzivajte DulcoLax

e ak ste alergicky na bisakodyl alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

« ak mate nepriechodnost criev (do¢asné zastavenie pohybu criev) alebo upchatie
Criev

«ak mate nahle brusné prihody vratane zapalu slepého creva alebo nahle zapalové
ochorenie Criev

« ak vase telo stratilo vela vody (zdvazna dehydratacia)

« ak mate silné bolesti brucha spojené s nevolnostou a vracanim — méze ist o
priznaky zavazného ochorenia

« ak mate zriedkavé vrodené ochorenia, ktoré mézu byt nezlucitelné s pomocnou
latkou lieku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacCnete pouzivat DulcoLax, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

« ak potrebujete prehanadla na kazdodenné alebo dlhodobé pouzivanie, musite
kontaktovat svojho lekara kvoli zisteniu priciny zapchy, pretoze dlhodobé
nadmerné pouzivanie tohto lieku moze viest k poruche rovnovahy tekutin a
elektrolytov a nizkej hladine draslika v krvi (hypokaliémii).

« ak pocitujete smad alebo mate znizend tvorbu mocu, ¢o méze byt priznakom
dehydratécie (odvodnenia) z dovodu straty tekutin a méze byt nebezpecné pre
starsich pacientov alebo pacientov s oblickovou nedostato¢nostou - liecba
DulcoLaxom sa ma prerusit a opatovne sa moze zacat len pod lekarskym
dohladom.

Pocas pouzivania DulcoLaxu mbzete spozorovat krv v stolici, tento stav je zvycajne
docCasny a odznie sam.

Pouzivanie ¢apikov moze viest k pocitom bolesti a miestnemu podrazdeniu v oblasti
konecnika, najma ak mate na konecniku trhlinky alebo mate zapal konecnika spojeny s
vyskytom vredov (ulcerativnu proktitidu).

U pacientov, ktori pouzivali DulcoLax, boli hlasené zavraty a/alebo mdloby. Tieto
vedlajsie Ucinky mozu suvisiet so zadpchou (stazené vyprazdnovanie, bolest brucha) a nie
nevyhnutne s podavanim samotného bisakodylu.

Miestne posobiace prehanadla vratane DulcoLaxu nepomahaju znizovat telesnu
hmotnost.

Deti a dospievajuci



Pre deti vo veku od 2 do 10 rokov je DulcoLax dostupny v inej vhodnejsej forme
(gastrorezistentné tablety). Deti vo veku do 10 rokov mozu pouzivat tento liek len pod
dohladom lekara.

Iné lieky a DulcoLax

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sibeznom pouzivani vysokych davok lieku DulcoLax a diuretik (lieky podporujtce
tvorbu a vylu¢ovanie mocu) alebo adrenokortikoidov (lieky na lie¢bu pordch imunity a
zapalovych ochoreni) sa moze zvysit riziko vzniku elektrolytovej nerovnovahy.
Elektrolytova nerovnovdha moze viest k zvysenej citlivosti na srdcové glykozidy (skupina
lieCiv pouzivanych na lieCbu zlyhdvania srdca a nepravidelného srdcového rytmu, napr.
digoxin).

Subezné pouzivanie s inymi prehanadlami méze zvyraznit prejavy zalido¢nych a
crevnych vedlajsich ucinkov DulcoLaxu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

DulcoLax sa mdze pouzivat pocas tehotenstva len na zéklade lekarskeho odportcania.
DulcoLax sa mbze pouzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nevykonali sa ziadne $tldie o vplyve lieku DulcoLax na schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

Je vSak potrebné vediet, Ze nasledkom kfcov v bruchu suvisiacich so zapchou sa mézu

vyskytnut zavraty a/alebo mdloby. Ak sa u vas objavia kfée v bruchu, nevykonavajte
potencialne nebezpecné Cinnosti, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

3. Ako pouzivat DulcoLax

VZzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Capiky rozbalte a vsurite zaspicatenym koncom do koneénika (rektalne pouzitie). Capiky
zvycCajne zacnu ucinkovat priblizne o 10 az 30 minut.

Pri zapche
Dospeli

Odporucand davka je 1 ¢apik (10 mg bisakodylu) denne. Neprekracujte maximalnu
dennu davku.



PouZitie u deti a dospievajucich Deti vo veku nad 10 rokov

Odporucana davka je 1 ¢apik (10 mg bisakodylu) denne. Neprekracujte maximalnu
dennu davku.

Deti vo veku 2 - 10 rokov

Pre deti vo veku od 2 do 10 rokov je DulcoLax dostupny v inej vhodnejsej forme
(gastrorezistentné tablety).

Deti vo veku do 10 rokov s dlhodobou alebo pretrvavajicou zapchou mézu pouzivat
tento liek len pod dohladom lekara.

Priprava na vySetrenie a pred operaciou

Pri priprave na diagnostické vysetrenie a pred operaciou sa ma DulcoLax pouzivat len
pod dohladom lekara.

Dospeli

Aby sa dosiahlo UpIné vyprazdnenie, odporicana davka je 2 gastrorezistentné tablety (10
mg bisakodylu) rdno a 2 gastrorezistentné tablety (10 mg bisakodylu) vecer pred
vySetrenim a nasledne 1 Capik rano v den vySetrenia.

PouZitie u deti a dospievajucich

Pre deti vo veku od 4 rokov sa odporic¢a 1 gastrorezistentna tableta (5 mg bisakodylu)
vecer a detské prehanadlo vyvoldvajuce okamzité vyprazdnenie (napriklad ¢apik)
nasledujuce rano.

Ak pouzijete viac DulcoLaxu, ako mate
Ak pouzijete viac DulcoLaxu ako mate, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzivanie vyssich davok, ako je odportcané, moze spdsobit vodnaté stolice (hnacky),
kfce v bruchu a vyraznu stratu tekutin, draslika a inych elektrolytov.

Tak ako pri ostatnych prehanadlach, aj dlhodobé pouzivanie vysokych davok DulcoLaxu
moze sposobit vznik dlhodobej hnacky, bolesti brucha, nizkej hladiny draslika v krvi,
sekundarneho hyperaldosteronizmu (zvy$Send produkcia horménu aldosterén, ktory
reguluje hladinu sodika a draslika v krvi) a oblickovych kamenov. DIhodobé pouzivanie
prehanadiel moze viest k poskodeniu obli¢iek, metabolickej alkal6ze (stav, ktory sa
vyskytne, ked' je v organizme prevaha zasad nad kyselinami) a svalova slabost
podmienena znizenou hladinou draslika.

Ak zabudnete pouzit DulcoLax

Ak zabudnete pouzit DulcoLax vo zvyCajnom Case, pouzite liek ihned, ako si spomeniete,
ale nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat DulcoLax



DulcoLax sa ma pouzivat iba vtedy, ked to potrebujete a ma byt vysadeny po
vyprazdneni.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sob)

ekfCe v bruchu
ebolest brucha
e«hnacka
enevolnost

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)

e zavrat

neprijemny pocit v bruchu (brusny dyskomfort)

evracanie

ekrv v stolici

e neprijemny pocit v oblasti kone¢nika (anorektdlny dyskomfort)

Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1z 1 000 oséb)

ereakcie precitlivenosti
«mdloby

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov)

«opuch koze a sliznic, ktory moze sposobit tazkosti s dychanim (angioneuroticky
edém)

«rychlo prebiehajuca, Zivot ohrozujuca alergicka (anafylakticka) reakcia

o strata tekutin (dehydratéacia)

e zapal hrubého Creva vratane zapalu sposobeného nedokrvenim hrubého creva

Zavraty a mdloby mozu suvisiet so zapchou (stazené vyprazdiovanie, bolest brucha) a
nie nevyhnutne s podavanim samotného bisakodylu.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich U¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



5. Ako uchovavat DulcoLax
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekdrne. Tieto opatrenia pomozu chranit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co DulcoLax obsahuje

s Liecivo je bisakodyl. Jeden Capik obsahuje 10 mg bisakodylu.
«DalSia zloZka je Witepsol W 45 (tuhy tuk).

Ako vyzera DulcoLax a obsah balenia

Biely alebo mierne nazltly capik torpédovitého tvaru s hladkym alebo mierne mastnym
povrchom. Dodava sa v hlinikovej folii v papierovej skatul'ke.

Velkost balenia: 6 alebo 10 ¢apikov

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
Vyrobca

Istituto de Angeli S.R.L., Localita Prulli, 50066 Reggello, Taliansko

Boehringer Ingelheim International GmbH & Co. KG, Binger Strasse 173, D-55216
Ingelheim nad Rynom, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Liecba pri predavkovani:

Po uziti peroralnych foriem lieku DulcolLax sa vyvolanim vracania alebo vyplachom
Zaludka moze vyrazne znizit alebo zastavit vstrebavanie. Je potrebné nahradit tekutiny a
upravit poruchy elektrolytovej rovnovahy. Toto je obzvlast dolezité u pacientov vo
vy§Som veku a mladistvych.



V tychto pripadoch ma vyznam podavanie spazmolytik.



