Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Dulcolax 5 mg gyomornedv-ellenalléo bevont tabletta
biszakodil

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dulcolax 5 mg gyomornedv-ellenallo bevont tabletta (a tovabbiakban
Dulcolax bevont tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok 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

AW

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

A Dulcolax bevont tabletta hatdanyaga a biszakodil, egy helyileg hato hashajto szer, mely fokozza a
bélmozgast (perisztaltikat) és elOsegiti a viz visszaszivasat és az dsvanyi sok (elektrolitok)
felhalmozodasat a bélben, ezaltal lagyitja a székletet. A vastagbélben alakul at a hatéanyag aktiv
formajava, és a vastagbél nyalkahartyajanak stimulalasa révén fokozza annak perisztaltikajat, hashajto
hatasat 6-12 6ra mulva fejti ki.

Vastagbélben hato hashajtoként a biszakodil kifejezetten a tapcsatorna also szakaszanak természetes
iiriilését serkenti. Ezért a biszakodil nem valtoztatja meg az emésztést, illetve nincs hatassal az
alapvetd tapanyagok vékonybélbdl torténd felszivodasara és a kaloriabevitelre.

A Dulcolax bevont tabletta székrekedés kezelésére, illetve diagnosztikai vizsgalatok elokészitésére,
mitét elotti vagy utani kezelésekre, valamint a székletiirités megkonnyitését igényld allapotok esetén a
belek kitiritésére szolgal. Ez utdbbi esetben a Dulcolax bevont tabletta orvosi ellenérzés mellett
adhato.

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

ha allergias a biszakodilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;

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

sulyos folyadékveszteség esetén;

hanyingerrel és hanyassal jaré sulyos hasi fajdalom esetén (mely sulyosabb betegség jele lehet).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Dulcolax bevont tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Kiilonosen {igyeljen a Dulcolax bevont tabletta alkalmazasakor az alabbiakra!

Mint minden hashajtét, a Dulcolax bevont tablettat sem szabad folyamatosan, ill. hossz( idén
keresztiil szedni. Ot napnal tovabb tarté panaszok esetén orvoshoz kell fordulni, és a székrekedés okét
ki kell vizsgalni. A hashajtok tartds vagy talzott alkalmazasa a székrekedés rosszabbodasat, illetve a
folyadék- és sohaztartas zavarat okozhatjak. A thlzott alkalmazas folyadék-, s6- (elektrolit-) és
kiilondsen kaliumvesztéshez vezethet, ami faradtsagérzést és izomgyengeséget okozhat.

A hashajtas elOsegitheti a kiszaradast. Ennek szomjusagérzés és csokkent vizeletmennyiség lehetnek a
tiinetei. Azoknal a betegeknél, akiknél a kiszaradas kiilondsen veszélyes lehet (pl. veseelégtelenség
esetén, idés korban) és az emlitett tiineteket észlelik, a Dulcolax bevont tabletta szedését abba kell
hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

A bélmozgast fokozo6 hashajtok, koztiik a Dulcolax nem segitik el6 a testsulycsokkentést (1asd
1. pont).

A betegek véres székletet észlelhetnek, ami altalaban enyhe és magatdl megsziinik.
Tartosan fennallo székrekedés esetén orvoshoz kell fordulni.

Dulcolax bevont tablettat szedd betegeknél eldfordult szédiilés és/vagy szinkope (az agyi vérellatas
mulo elégtelensége miatti &tmeneti eszméletvesztés). Ezeket a rosszulléteket azonban nem feltétleniil a
Dulcolax bevont tabletta idézte eld, inkabb valdszinii, hogy a székletiiritést elésegito hasprés okozta.

Gyermekek csak orvosi ellendrzés mellett szedhetik a Dulcolax bevont tablettat.

Egyéb gyogyszerek és a Dulcolax bevont tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Vizelethajtokkal és gyulladascsokkentd kortikoszteroidokkal torténé egyidejii alkalmazasa a folyadék-
€s a sohaztartas (az elektrolit-egyensuly) zavarat okozhatja (pl. kaliumion-hianyt). Ez kiilon6sen
bizonyos szivre hato gyogyszerek, az un. szivglikozidok szedése esetén fontos, mivel az elektrolit- és
ezen beliil a kaliumszint csokkenése miatt a szivglikozid gyogyszerek (pl. digoxin) hatasa
nemkivanatos mértékben fokozodik.

A Dulcolax bevont tabletta specialis bevonatot tartalmaz, ezért nem szabad egyiitt szedni
gyomorsavcsokkentd gydgyszerekkel, 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 lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld klinikai vizsgalati adat. Hossza tavi tapasztalatok
azt mutattak, hogy nincs nemkivéanatos vagy karosit6 hatisra utald adat terhesség soran.

Mint minden gyogyszer, a Dulcolax bevont tabletta is csak orvosi tanacsra alkalmazhato terhesség
idején. Ha varandos, azonnal k6zolje kezeldorvosaval!

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

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

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



gépjarmiivezetés vagy a gépek kezelése.

A Dulcolax bevont tabletta lakt6z-monohidratot és szacharozt tartalmaz

1 bevont tabletta 34,9 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz, a felndttek és 10 évesnél iddsebb gyermekek
altal naponta bevehetd maximalis adag pedig 69,8 mg-ot.

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

Amennyiben kezeldorvosa 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 gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Székrekedeés kezelésere:

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 tallépni.

A készitmény 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato:

A biszakodil a rendelkezésre allo gyogyszerformakkal 2-3 éves kor kozotti gyermekek esetén nem
alkalmazhato.

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

Kérje orvosa tanacsat arrdl, hogy 2 évesnél fiatabb gyermeknek milyen kezelési lehet6ség all
rendelkezésre.

10 éves vagy fiatalabb gyermekeket kronikus vagy tartosan fennalld székrekedés esetén csak orvosi
feliigyelet mellett szabad kezelni.

Diagnosztikai vizsgalatok elokészitésére, miitét elotti és utani kezelésekre, valamint a székletiirités
megkonnyitését igénylo dallapotok esetén:

Ha a készitményt diagnosztikai vizsgalat elokészitésére, miitét el6tti vagy utani kezelésekre, a
szekletiirités megkdnnyitésére alkalmazzak, csak orvosi ellenérzés mellett alkalmazhato.

Felnéttek

A belek teljes kitiritése céljabol a felnottek javasolt adagja 2 bevont tabletta (10 mg) megel6z6 reggel,
majd 2 bevont tabletta (10 mg) megel6z6 este, majd egy gyors hatasu hashajto (pl.

1 biszakodil-tartalmu végbélkap, 10 mg) a vizsgalat, m{itét reggelén.

Alkalmazasa gyermekeknél
4 éves vagy idésebb gyermekek esetében 1 bevont tabletta (5 mg) megel6z6 este, majd egy gyors
hatast, gyermekeknek adhato hashajto készitmény (pl. végbélkup) a vizsgalat, m{itét reggelén.

Az alkalmazas modja:
A bevont tablettat székrekedés kezelésére este, lefekvés elott kell bevenni, hogy a kdvetkezo reggelre

székletiiritést eredményezzen. A hashajté hatas kialakulasahoz kb. 6-12 6ra sziikséges.
A bevont tablettat egészben kell lenyelni, megfeleld mennyiségii folyadékkal.



A bevont tablettat nem szabad szétragni!

Ha az eldirtnal tobb Dulcolax bevont tablettat vett be

Nagyon fontos az orvos vagy a mellékelt betegtajékoztato altal el8irt adagolas betartasa. Ha On
véletleniil tobb bevont tablettat vett be, haladéktalanul kérdezze meg orvosatol, mi a teendd vagy
forduljon a legkdzelebbi korhaz siirgésségi osztalyahoz.

A tuladagolas tiinetei

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

A Dulcolax bevont tabletta tartds tuladagolasa — mas hashajtékhoz hasonloan — idiilt hasmenést, hasi
fajdalmat, alacsony kaliumszintet a vérben, masodlagos aldoszteron-tultermelést a mellékvesékben és
vesekoképzddést okozhat, karosithatja a vesét, felboritja a folyadék- és anyagcsere-egyensulyt.

Ha elfelejtette bevenni a Dulcolax bevont tablettat
Miésnap nem szamithat hatésra.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott bevont tabletta potlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer 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-, so- (elektrolit-) és kiilondsen kaliumvesztéshez vezethet, ami faradtsagérzést és
izomgyengeséget okozhat.

Az egyéb hashajtok egyidejii alkalmazasa novelheti a Dulcolax emésztérendszeri mellékhatasainak
el6fordulasat.

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

Anafilaxias (silyos allergias) reakciok, a bor alatti szovetek nagy kiterjedésti duzzanataval jard
allergias reakcié (angioddéma), amely érintheti az arcot és a garatot is (az érintett testtajtol fliggéen
veszélyes is lehet, pl. 1égzési nehézséget okozhat), tilérzékenységi reakcio, szinkope (az agyi
vérellatas muld elégtelensége miatti &tmeneti eszméletvesztes).

Egyéb mellékhatasok:

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

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 kezelt betegnél jelentkezhet): szédiilés, véres
széklet, hanyas, kellemetlen hasi panaszok (un. hasi diszkomfort), végbéltaji kellemetlen érzés.

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

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a

betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato



elérhetdségeken 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?
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dulcolax bevont tabletta

A készitmény hatéanyaga: 5 mg biszakodil bevont tablettanként.

Egyéb Osszetevok: magnézium-sztearat, glicerin, oldodo kukoricakeményitd, kukoricakeményito,
laktoz-monohidrat, 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, szacharoz.

Milyen a Dulcolax bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Vilagosbarna-sarga szin{i, korong alakd, dombort, sima, fényes feliiletii, gyomornedv-ellenalld
cukorbevonatu tabletta.

30 db gyomornedv-ellenalld bevont tabletta fehér, atlatszatlan PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
¢és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.
Magyarorszag

Gyarto:

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux, F-51100 Reims
Franciaorszag
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