Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznéld szaméra

Dulcolax 5 mg gyomornedv-ellenall6 bevont tabletta
biszakodil

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Dulcolax 5 mg gyomornedv-ellenall6 bevont tabletta (a tovabbiakban
Dulcolax bevont tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Tudnivaldk a Dulcolax bevont tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Dulcolax bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dulcolax bevont tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

I

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dulcolax bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Dulcolax bevont tabletta hatdanyaga a biszakodil, egy helyileg haté hashajtd szer, mely fokozza a
bélmozgast (perisztaltikat) és eldsegiti a viz visszaszivasat és az asvanyi sok (elektrolitok)
felhalmozo6dasat a bélben, ezaltal lagyitja a székletet. A vastagbélben alakul at a hatéanyag aktiv
forméajava, és a vastaghbél nyalkahartyajanak stimulalasa révén fokozza annak perisztaltikajat, hashajto
hatasat 6-12 6ra malva fejti ki.

Vastagbélben hat6 hashajtéként a biszakodil kifejezetten a tpcsatorna als6 szakaszanak természetes
uriilését serkenti. Ezért a biszakodil nem valtoztatja meg az emésztést, illetve nincs hatassal az
alapvet6 tapanyagok vékonybélbdl torténd felszivodasara és a kaldriabevitelre.

A Dulcolax bevont tabletta székrekedés kezelésére, illetve diagnosztikai vizsgalatok elékészitésére,
mitét elétti vagy utani kezelésekre, valamint a székletiirités megkonnyitését igényld allapotok esetén a
belek kilritésére szolgal. Ez utébbi esetben a Dulcolax bevont tabletta orvosi ellendrzés mellett
adhato.

2. Tudnivalok a Dulcolax bevont tabletta szedése elott
Ne alkalmazza a Dulcolax bevont tablettat

ha allergias a biszakodilra vagy a gyo6gyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére;

ha bélelzarodasa van, vagyis a bélcsatorna nem képes a taplalékot és a salakanyagokat tovabbitani;
heveny hasi tlinetek, pl. vakbélgyulladas, heveny bélgyulladasok esetén;

sulyos folyadékveszteség esetén;

hanyingerrel és hanyassal jard sulyos hasi fajdalom esetén (mely stlyosabb betegség jele lehet).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Dulcolax bevont tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Kiloéndsen lgyeljen a Dulcolax bevont tabletta alkalmazéasakor az alabbiakra!

Mint minden hashajtét, a Dulcolax bevont tablettat sem szabad folyamatosan, ill. hossza idén
keresztiil szedni. Ot napnal tovabb tart6 panaszok esetén orvoshoz kell fordulni, és a székrekedés okat
ki kell vizsgalni. A hashajtok tartos vagy tulzott alkalmazésa a székrekedés rosszabbodasat, illetve a
folyadék- és sohaztartds zavarat okozhatjak. A tulzott alkalmazas folyadék-, sé- (elektrolit-) és
kilondsen kaliumvesztéshez vezethet, ami faradtsagérzést és izomgyengeséget okozhat.

A hashajtas el6segitheti a kiszaradast. Ennek szomjusagérzés és csokkent vizeletmennyiség lehetnek a
tlnetei. Azoknal a betegeknél, akiknél a kiszaradas kilondsen veszélyes lehet (pl. veseelégtelenség
esetén, id6s korban) és az emlitett tlineteket észlelik, a Dulcolax bevont tabletta szedését abba kell
hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

A bélmozgést fokoz0 hashajtok, koztiik a Dulcolax nem segitik el6 a teststlycsokkentést (lasd
1. pont).

A betegek véres szekletet észlelhetnek, ami altaldban enyhe és magatol megsziinik.
Tart6san fennalld székrekedés esetén orvoshoz kell fordulni.

Dulcolax bevont tablettat szed6 betegeknél el6fordult szédiilés és/vagy szinkope (az agyi vérellatas
mulo elégtelensége miatti atmeneti eszméletvesztés). Ezeket a rosszulléteket azonban nem feltétlendl a
Dulcolax bevont tabletta idézte el6, inkabb valdszinti, hogy a székletiiritést el6segit hasprés okozta.

Gyermekek csak orvosi ellen6rzés mellett szedhetik a Dulcolax bevont tablettat.

Egyéb gyogyszerek és a Dulcolax bevont tabletta
Feltétlenil tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemréegiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Vizelethajtdkkal és gyulladascsokkentd kortikoszteroidokkal torténd egyidejli alkalmazasa a folyadék-
és a séhaztartas (az elektrolit-egyensuly) zavarat okozhatja (pl. kaliumion-hianyt). Ez kiléndsen
bizonyos szivre hat6 gydgyszerek, az ugynevezett szivglikozidok szedése esetén fontos, mivel az
elektrolit- és ezen beliil a kdliumszint csokkenése miatt a szivglikozid gydgyszerek (pl. digoxin) hatasa
nemkivéanatos mértéekben fokozadik.

A Dulcolax bevont tabletta specialis bevonatot tartalmaz, ezért nem szabad egyiitt szedni
gyomorsavcsokkenté gyogyszerekkel, pl. antacidumokkal vagy protonpumpa-gatlo szerekkel.

A Dulcolax bevont tabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
A Dulcolax bevont tabletta specialis bevonatot tartalmaz, ezért tejjel nem szabad bevenni.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld klinikai vizsgalati adat. Hosszl tavh tapasztalatok
azt mutattak, hogy nincs nemkivanatos vagy karosito hatasra utal6 adat terhesség soran.

Mint minden gyogyszer, a Dulcolax bevont tabletta is csak orvosi tanacsra alkalmazhato terhesség
idején. Ha varandos, azonnal kézélje kezelorvosaval!

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a hatéanyag nem ker(l at az anyatejbe, ezért a Dulcolax bevont
tabletta szoptatas idején alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képességekre

A Dulcolax bevont tabletta gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességekre
gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Mindazonaltal hasi gércs miatt szédulést és/vagy ajulasérzést tapasztalhat. Ha ezeket a tiineteket
tapasztalja, vagy hasi gorcs jelentkezik, keriilje a potencialisan veszélyes feladatok végzését, mint pl. a



gépjarmuivezetés vagy a gépek kezelése.

A Dulcolax bevont tabletta lakt6z-monohidratot és szacharozt tartalmaz

1 bevont tabletta 34,9 mg laktéz-monohidratot tartalmaz, a feln6ttek és 10 évesnél idésebb gyermekek
altal naponta beveheté maximalis adag pedig 69,8 mg-ot.

1 bevont tabletta 23,4 mg szacharozt tartalmaz, a felnéttek és 10 évesnél idésebb gyermekek altal
naponta beveheté maximalis adag pedig 46,8 mg-ot.

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Dulcolax bevont tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Székrekedés kezelésére:

Felnétteknek: napontal-2 bevont tabletta (5-10 mg).
A napi maximalis adagot (10 mg) nem szabad tallépni.

Alkalmazasa gyermekeknél

10 évnél id6sebb gyermekek: naponta 1-2 bevont tabletta (5-10 mg).

4-10 éves gyermekek: naponta 1 bevont tabletta (5 mg).

A napi maximalis adagot (10 mg) nem szabad tullépni.

A készitmény 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhat6:

A biszakodil a rendelkezésre all6 gyogyszerformakkal 2-3 éves kor kdzotti gyermekek esetén nem
alkalmazhato.

2 évesnél fiatalabb gyermekek: a biszakodil 2 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

Kérje orvosa tancsat arrol, hogy 2 évesnél fiatabb gyermeknek milyen kezelési lehet6ség all
rendelkezésre.

10 éves vagy fiatalabb gyermekeket krdnikus vagy tartésan fennallé székrekedés esetén csak orvosi
felligyelet mellett szabad kezelni.

Diagnosztikai vizsgalatok eldkészitésére, miitét elotti és utdani kezelésekre, valamint a székletirités
megkonnyitését igénylo dllapotok esetén:

Ha a készitményt diagnosztikai vizsgalat el6készitésére, miitét el6tti vagy utani kezelésekre, a
székletlrités megkonnyitésére alkalmazzak, csak orvosi ellenérzés mellett alkalmazhato.

Felnéttek

A belek teljes kilrritése céljabol a felnéttek javasolt adagja 2 bevont tabletta (10 mg) megel6z6 reggel,
majd 2 bevont tabletta (10 mg) megel6z6 este, majd egy gyors hatasi hashajté (pl.

1 biszakodil-tartalmi végbélkap, 10 mg) a vizsgalat, muitét reggelén.

Alkalmazasa gyermekeknél
4 éves vagy id6sebb gyermekek esetében 1 bevont tabletta (5 mg) megel6z6 este, majd egy gyors
hatast, gyermekeknek adhat6 hashajtd készitmény (pl. végbélkup) a vizsgalat, miitét reggelén.

Az alkalmazas médja:
A bevont tablettat székrekedés kezelésére este, lefekvés el6tt kell bevenni, hogy a kovetkez6 reggelre

székletlritést eredményezzen. A hashajtd hatas kialakulasahoz kb. 6-12 éra szlikséges.
A bevont tablettat egészben kell lenyelni, megfelel6 mennyiségii folyadékkal.



A bevont tablettat nem szabad szétragni!

Ha az eléirtnal tobb Dulcolax bevont tablettat vett be

Nagyon fontos az orvos vagy a mellékelt betegtdjékoztato altal eléirt adagolas betartasa. Ha On
véletleniil tébb bevont tablettat vett be, haladéktalanul kérdezze meg orvosatol, mi a teendd vagy
forduljon a legkdzelebbi kdrhaz siirg6sségi osztalyahoz.

A tiladagolas tiinetei

Nagy adagok bevétele utan hasmenés (hig, vizes széklet), hasi gércsok, a szamottevé folyadék-,
kalium- és elektrolitvesztés kdvetkeztében pedig faradékonysag €s izomgyengeség jelentkezhet.

A Dulcolax bevont tabletta tartos tuladagolasa — mas hashajtékhoz hasonléan — idiilt hasmenést, hasi
fajdalmat, alacsony kéliumszintet a vérben, masodlagos aldoszteron-taltermelést a mellékvesékben és
vesekOképzddést okozhat, karosithatja a vesét, felboritja a folyadék- és anyagcsere-egyensulyt.

Ha elfelejtette bevenni a Dulcolax bevont tablettat
Masnap nem szamithat hatasra.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott bevont tabletta pétlasaral

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Dulcolax bevont tabletta esetén leggyakrabban jelentett mellékhatas a hasi fajdalom és hasmenés
voltak.

A hasmenés folyadék-, s6- (elektrolit-) és kilondsen kaliumvesztéshez vezethet, ami faradtsagérzést és
izomgyengeséget okozhat.

Az egyéb hashajtok egyidejii alkalmazasa novelheti a Dulcolax emésztérendszeri mellékhatasainak
elofordulasat.

Amennyiben azonban az alabbi ritkan eléfordulé (1000 beteg kozul legfeljebb 1 kezelt betegnel
jelentkezhet), de sulyos reakciok jelentkeznének Onnél, azonnal forduljon orvoshoz:

Anafilaxias (sulyos allergias) reakciok, a bor alatti szovetek nagy kiterjedésii duzzanataval jaro
allergias reakcio (angioddéma), amely érintheti az arcot s a garatot is (az érintett testtajtol fiiggéen
veszélyes is lehet, pl. 1égzési nehézséget okozhat), talérzékenységi reakcio, szinkope (az agyi
verellatds malo elégtelensége miatti atmeneti eszméletvesztés).

Egyéb mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 kezelt betegnél jelentkezhet): hasi gorcsok és hasi
fajdalom, hasmenés, hanyinger.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1 kezelt betegnél jelentkezhet): szédulés, véres
széklet, hanyas, kellemetlen hasi panaszok (Ugynevezett hasi diszkomfort), vegbéltaji kellemetlen
érzeés.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1 kezelt betegnél jelentkezhet): bélgyulladas,
beleértve az ischaémias (vérataramlasi zavar okozta) vastagbélgyulladast is, kiszaradas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dulcolax bevont tablettat tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kuldnleges tarolast.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Dulcolax bevont tabletta

A készitmény hatéanyaga: 5 mg biszakodil bevont tablettanként.

Egyéb osszetevék: magnézium-sztearat, glicerin, 0ldodo kukoricakeményitd, kukoricakeményito,
lakt6z-monohidrét, fehér viasz, karnaubaviasz, sellak, makrogol 6000, sarga vas-oxid (E172),
titan-dioxid (E171), ricinusolaj, metakrilsav-metil-metakrilat-kopolimer (1:1), metakrilsav-metil-
metakrilat-kopolimer (1:2), akdciamézga, talkum, szachardz.

Milyen a Dulcolax bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Vilagosharna-sarga szinii, korong alakt, dombort, sima, fényes feliiletli, gyomornedv-ellenalld
cukorbevonatu tabletta.

30 db gyomornedv-ellenallé bevont tabletta fehér, atlatszatlan PVC/PVDC//AI buborékcsomagolasban
és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci Ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

Gyarto:

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux, F-51100 Reims
Franciaorszag
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatdnak datuma: 2022. janius
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