Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Dulcolax 10 mg ¢epici
bisakodil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 5
dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su DULCOLAX &epiéi i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati DULCOLAX &epide?
Kako primjenjivati DULCOLAX ¢epice?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati DULCOLAX cepice?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Stosu DULCOLAX &epiéi i za §to se koriste?

DULCOLAX ¢epici sadrze aktivnu tvar bisakodil, koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju
laksativi.

DULCOLAX ¢epici se koriste za kratkotrajno lijeCenje konstipacije (zatvora).

Pod nadzorom lije¢nika DULCOLAX se primjenjuje i kod pripreme za dijagnosticke postupke (npr.
rendgensko snimanje), u predoperativnom i postoperativnom lijeenju kao i kod stanja koja
zahtijevaju olaks8ano praznjenja crijeva.

Aktivni sastojak lijeka djeluje na sluznicu crijeva. Time se ubrzava pokretljivost i nakuplja voda u
crijevima te pospjeSuje praznjenje sadrzaja crijeva. DULCOLAX ¢epici izravno utjecu na sluznicu
debelog crijeva, i to na njegov zavrsni dio. DULCOLAX ¢epici po¢inju djelovati oko 20 — 45 minuta
nakon primjene.

DULCOLAX ne pomaze pri gubitku tjelesne tezine.

Sto je konstipacija?

Normalo i redovito praznjenje crijeva je vazno za vecinu ljudi. Medutim, ,,normalno i redovito*
razlikuje se od osobe do osobe. Neki ljudi mogu imati praznjenje crijeva svaki dan, drugi rjede. Bez
obzira na to §to je karakteristi¢no za Vas, najbolje je da imate redovito praznjenje crijeva.

Konstipacija (dugotrajan zatvor uz povremenu stolicu) je tegoba koja se javlja povremeno kod nekih
ljudi, dok se u drugih moze javljati ¢eS¢e. Dogada se kad se uspori normalna aktivnost misi¢a u
debelom crijevu. To moze znaciti da se tvari otezano uklanjaju iz organizma.

Uzrok konstipacije ¢esto je nepoznat. Moze biti povezan s iznenadnom promjenom prehrane,

prehranom s nedovoljno vlakana, gubitkom tonusa misic¢a crijeva u starijih osoba, trudno¢om,
uzimanjem lijekova poput morfina ili kodeina, dugotrajnim leZanjem u krevetu, nedostatkom

tjelovjezbe.
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Bez obzira na uzrok, konstipacija moze biti nelagodna. Zbog nje moZete osjecati nadutost i ,,tezinu®.
Ponekad uzrokuje glavobolje.

Za sprecavanje pojave konstipacije, preporucuje se uciniti sljedece: jesti uravnotezenu prehranu
ukljucujudi svjeze voce i povrée, piti dovoljnu kolic¢inu tekucine kako bi se sprijecila dehidracija,
primjenjivati tjelovjezbu i ne odgadati praznjenje crijeva kada osjetite potrebu za tim.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati DULCOLAX &epice?

NemOJte primjenjivati DULCOLAX ¢epicée:

ako ste alergi¢ni na bisakodil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako bolujete od stanja crijeva koje se naziva ileus (crijevni zastoj)

- ako imate opstrukciju crijeva (potpuno zacepljenje)

- ako imate ozbiljno stanje trbusne Supljine poput upale crvuljka (apendicitisa)

- ako imate akutnu upalu tankog ili debelog crijeva

- ako imate jake bolove u trbuhu pra¢enih mu¢ninom i povra¢anjem ako bolujete od teske
dehidracije

- ako neposredno prije primjene Cepic¢a osjetite naglu jaku bol u trbuhu

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas. AKo niste sigurni,
obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete DULCOLAX ¢epice. Kao i ostale
laksative, DULCOLAX se ne smije uzimati kao kontinuiranu dnevnu terapiju duze od 5 dana. Ukoliko
postoji potreba za svakodnevnom primjenom DULCOLAX ¢epica, potrebno je ispitati uzrok
zatvora te se preporucuje savjetovanje s lijeCnikom.

Produljena, prekomjerna primjena moze dovesti do poremecaja ravnoteze tekuéine i
snizenja koncentracije kalija u krvi.

Gubitak tekucine kroz crijeva moze pridonijeti dehidraciji. Simptomi mogu ukljucivati: zed i smanjeno
mokrenje. Ako dode do pojave gubitka tekuéine, a imate ostecenje funkcije bubrega ili ste bolesnik
starije zivotne dobi, morate prestati primjenivati DULCOLAX ¢epice i obratiti se Vasem lije¢niku.U
tom slucaju smijete samo uz nadzor lije¢nika ponovno zapoceti s uzimanjem lijeka DULCOLAX.

Moze se pojaviti krvava stolica.
Moze se pojaviti omaglica te kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa), uglavnom vezano uz napor pri
praznjenju crijeva ili vezano za bolove u trbuhu kao posljedica zatvora.

Upotreba Cepic¢a moze biti bolna i prouzrociti lokalnu iritaciju, prije svega kod bolesnika s
ozljedama sluznice anusa (analne fisure) i ozljedama u otvoru rektuma (ulcerozni proktitis).

Djeca i adolescenti
Prije davanja DULCOLAX cepica djeci, potrebno je posavjetovati se s lijecnikom. DULCOLAX
¢epi¢i nisu namijenjeni za djecu mladu od 10 godina.

Drugi lijekovi i DULCOLAX ¢epiéi

Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. DULCOLAX ¢epi¢i mogu utjecati na ucinak drugih lijekova, te drugi lijekovi
mogu utjecati na u¢inak DULCOLAX cepica.
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Obavijestite VasSeg lije¢nika ako uzimate:

- antacide i inhibitore protonske pumpe (lijekovi za smanjenje kiselosti u Zelucu)
- duiretike (lijekove koji potic¢u izlu¢ivanje tekucine iz organizma)

- adrenokortikosteroide (hormone kore nadbubrezne Zlijezde)

- srcane glikozide (lijekove za lijeCenje bolesti srca)

- druge laksative (lijekove za lijecenje zatvora)

- korijen sladi¢a

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se
Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

DULCOLAX cepiéi smiju se primjenjivati tijekom trudnoce i dojenja iskljuéivo uz prethodnu
preporuku lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Omaglica i kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa) mogu se pojaviti uglavnom vezano uz napor pri
praznjenju crijeva ili za bolove u trbuhu kao posljedica zatvora. Ako imate te tegobe, potrebno je
izbjegavati upravljanje vozilima i rada na strojevima.

3. Kako uzimati DULCOLAX ¢epice?
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao

Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Preporuceno doziranje se ne smije prekoraciti.

Kao i ostale laksative, DULCOLAX ¢epice se u na¢elu ne smije kontinuirano
primjenjivati dulje od 5 uzastopnih dana bez utvrdivanja uzroka zatvora. Ako su Vam
laksativi potrebni svaki dan, ili imate bolove u trbuhu koji ne prestaju, obratite se

Kratkotrajno lijecenje zatvora
Odrasli i djeca starija od 10 godina: 1 Cepi¢ (10 mg) dnevno

Preporucuje se poceti s najnizom dozom od 5 mg bisakodila koju nije moguce posti¢i ovim lijekom.
Najnizu pocetnu dozu od 5 mg moguce je posti¢i primjenom isklju¢ivo primjenom DULCOLAX 5 mg
obloZenih tableta. Doza se moze prilagodavati do najvece preporucene doze (10 mg) u svrhu
postizanja redovne stolice. Najvec¢a dnevna doza se ne smije prekoraciti.

Djelovanje ¢epica mozete o¢ekivati ve¢ nakon 20 minuta a najkasnije do 45 minuta. Ako Koristite
DULCOLAX c¢epi¢, na primjer, odmah nakon ustajanja, mozete ra¢unati s djelovanjem odmah nakon
dorucka. Ako je potrebno sporije djelovanje, umjesto ¢epi¢a mozete uzimati i DULCOLAX obloZene
tablete.

Priprema za dijagnosti¢ke postupke, kod predoperativnog i postoperativnog lije¢enja
DULCOLAX cepice kod pripreme za dijagnosticki postupak (npr. Rendgensko snimanje) potrebno je
uzeti u dozi koju propise lijecnik. Kod pripreme za dijagnosticke postupke, kod preoperativnog i
postoperativnog lijeCenja i u medicinskim stanjima koja zahtijevaju olakSano praznjenje crijeva,
DULCOLAX se mora Koristiti pod nadzorom lije¢nika.
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Primjena u djece i adolescenata
DULCOLAX 10 mg Cepi¢i nisu pogodni za djecu mladu od 10 godina zbog jacine djelatne tvari.

Kako primijeniti DULCOLAX ¢epice

Na dolje opisan nacin samo mozete staviti DULCOLAX cepice.

- Najprije skinite aluminijsku foliju s ¢epica.

- Eventualno mozete navlaziti vrh ¢epica vodom tako da ¢epic lakse sklizne.

- Zauzmite lezeéi polozaj.

- Gurnite ¢epi¢ prstom kroz ¢mar u debelo crijevo.

Vazno je da ¢epic stavite dovoljno duboko (2 do 3 cm) tako da se mi$i¢ anusa (¢mara) moze ponovno
potpuno stegnuti.

Ako primijenite vise DULCOLAX ¢epica nego $to ste trebali

Ukoliko se primjene visoke doze DULCOLAX cepi¢a mogu se pojaviti vodenaste stolice (proljev),
gréevi u trbuhu i poremecaji ravnoteze tekuéine u tijelu.

Ako ste primijenili previse DULCOLAX c¢epic¢a, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.

Ako ste zaboravili primijeniti DULCOLAX ¢epice
Nemojte uzeti dvostruku dozu DULCOLAX ¢epica kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati DULCOLAX ¢epiée
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i ostali lijekovi, DULCOLAX ¢epi¢i mogu izazvati nuspojave iako se one necée pojaviti kod
svakoga.

Odmah potraZite savjet Vaseg lijecnika ili otidite do hitne sluZbe najbliZe bolnice ako primijetite
neku od sljedeéih nuspojava.
- teSke alergijske reakcije koje mogu uzrokovati naglo oticanje koze i sluznice (grlo, jezik),
tesko disanje i/ili svrbez i osip na kozi (angioedem). Odmah prestanite uzimati lijek.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): bolovi u trbuhu
- gréevi u trbuhu

- proljev

- mucnina

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)):
- pojava krvi u stolici

- povracanje

- nelagoda u trbuhu

- anorektalna nelagoda

- omaglica

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba) ):

- kolitis (upala debelog crijeva koja uzrokuje bolove u trbuhu i proljev), uklju¢ujuéi ishemijski
kolitis

- dehidracija
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- alergijske reakcije koje mogu uzrokovati osip koze
- kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa)

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati DULCOLAX ¢epice?

Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C,u originalnom pakiranju.
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto DULCOLAX &epiéi sadrize?
Djelatna tvar je bisakodil. Jedan Cepi¢ sadrzava 10 mg bisakodila.
Pomo¢na tvar: Tvrda mast (Witepsol W45).

Kako DULCOLAX ¢epiéi izgledaju i sadrzaj pakiranja?

DULCOLAX cepic¢i su bijeli ili blago Zuckasti ¢epici, u obliku torpeda, s glatkom ili masnom
povrSinom.

6 Cepica u aluminijskoj foliji (strip pakiranje), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Francuska

Proizvodacd

Istituto de Angeli S.r.l.
Loc.Prulli, 103/C
50066 Reggello

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
STADA d.o.0.

Hercegovacka 14,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 3764 111
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u srpnju 2023.
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