FASS ()

Dulcolax® ﬁ

STADA Nordic
Enterotablett 5 mg
(beigequl, 6 mm diameter. Rund, bikonvex med jamn glatt yta och

vit karna)

Kontaktlaxativ

Aktiv substans:
Bisakodyl

ATC-kod:
AO06ABO2

Lakemedel fran STADA Nordic omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-01-03.

Indikationer

Alla former av obstipation. FOr tarmtomning fore rektoskopering
och rontgenundersdkning, pre- och postoperativt samt for
underlattande av defekation vid hemorrojder, analfissurer etc.

Kontraindikationer
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lleus, tarmobstruktion, akuta kirurgiska bukfall som akut appendicit
, akut inflammatorisk tarmsjukdom, svar magsmarta med
illamaende och krékningar som kan indikera allvarligare tillstand.
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dulcolax ar kontraindicerat vid svar dehydrering.

Dosering

Vuxna

Forstoppning:

1-2 enterotabletter pa kvallen.

Behandlingen bor pabérjas med den lagre dosen. Dosen kan
justeras upp till maximal rekommenderad dos for att uppna normal
avforing. Den maximala dagliga dosen bor inte overskridas. Vid
egenvard rekommenderas anvandning i hogst en vecka per
behandlingstillfalle.

Forberedelse for rontgenundersokning samt preoperativt:

2 enterotabletter pa morgonen och 2 enterotabletter kvallen fore
undersokningen foljt av 1 suppositorium pa undersékningsdagens
morgon.

Pediatrisk population

Forstoppning:

Barn éver 10 ar: 1-2 enterotabletter pa kvallen.

Behandlingen bor paboérjas med den lagre dosen. Dosen kan okas
upp till maximal rekommenderad dos for att uppna normal
avforing.

Barn 2-10 ar: 1 enterotablett pa kvallen.

Barn under 2 ar ska inte behandlas med Dulcolax.
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Den maximala dagliga dosen bor inte 6verskridas. Barn under 10 ar
med kronisk eller aterkommande férstoppning bor enbart
behandlas i samrad med lakare.

Forberedelse for rontgenundersokning samt preoperativt:

Barn 6ver 10 ar: 2 enterotabletter pa morgonen och

2 enterotabletter kvallen fore undersokningen foljt av

1 suppositorium pa undersékningsdagens morgon.

Barn 4-10 ar: 1 enterotablett till kvallen fore undersékningen foljt
av ¥ suppositorium & 10 mg pa undersdkningsdagens morgon.

Vid forberedelse infor rektoskopering och rontgenundersokning
samt pre- och postoperativt, ska Dulcolax anvandas under
medicinsk dvervakning.

Administreringssatt

Enterotabletterna maste svaljas hela med vatska. Enterotablett
erna ar forsedda med ett speciellt skyddshalje, kansligt for basisk
miljo och man bor darfor undvika samtidigt intag av produkter som
reducerar aciditeten i Ovre mag-tarmkanalen som mjolk, antacida
och protonpumpshammare.

Enterotabletterna bor tas pa kvallen for att ge tarmtdmning
pafdljande morgon.

Varningar och forsiktighet

Langvarigt bruk kan leda till stérningar i vatske- och
elektrolytbalansen samt hypokalemi. Vid behov av laxermedel
dagligen under langre tid bor orsaken till forstoppningen utredas.
Forlust av vatska fran magtarmkanalen kan bidra till uttorkning.
Symtomen kan omfatta torst och oliguri. Patienter med dkad
kanslighet for uttorkning (t ex. vid nedsatt njurfunktion, aldre
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patienter) bor avbryta behandlingen med Dulcolax vid en
vatskebrist och endast ateruppta behandlingen i samrad med
lakare.

Kontaktlaxativ sasom Dulcolax bidrar inte till viktnedgang (se
avsnitt Farmakodynamik).

Hematokezi (blod i avforing) som vanligen ar mild och
sjalvbegransande kan forekomma.

Yrsel och/eller synkope har rapporterats hos patienter som tagit
Dulcolax. Omstandigheterna i dessa rapporter antyder att
handelserna skulle kunna vara defekationssynkope (eller synkope
beroende pa anstrangning vid tarmtémning) eller en vasovagal
reaktion pa buksmartor.

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist,
glukos-galaktosmalabsorption, fruktosintolerans eller
sukras-isomaltas-brist.

Pediatrisk population
Ges ej till barn under 10 ar utan lakarordination.

Interaktioner

Samtidig anvandning av antacida och protonpumpshammare som
hojer pH i ovre magtarmkanalen och Dulcolax enterotabletter bor
undvikas eftersom det kan leda till att bisakodyl frisatts redan i
magsacken.
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Samtidig anvandning av hoga doser Dulcolax och diuretika eller
kortikosteroider kan dka risken for storning i elektrolytbalansen,
vilket kan leda till okad kanslighet for hjartglykosider.
Gastrointestinala biverkningar och effekt av Dulcolax kan
forstarkas vid samtidig anvandning av andra laxerande medel.

Graviditet

Det saknas adekvata och valkontrollerade studier pa gravida
kvinnor. Lang erfarenhet har inte visat nagon skadlig eller o6nskad
effekt under graviditet.

Vid graviditet skall dock Dulcolax, liksom alla lakemedel, endast tas
pa medicinsk inradan.

Amning

Kliniska data visar att varken den aktiva substansen
bis-(p-hydroxifenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM) som bildas efter
spjalkning av bisakodyl eller dess glukuronider utsondras i
brostmjolk hos friska kvinnor.

Dulcolax ar darfor sakert att anvanda under amning.

Fertilitet

Lakemedlets effekt pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

Inga studier har utforts pa formaga att framféra fordon eller
anvanda maskiner i samband med anvandning av Dulcolax. Dock
bor patienter informeras om att de kan uppleva yrsel och/eller
synkopé, vilket beror pa vasovagalt svar (pa t. ex. magkramp).
Patienter som upplever magkramper bor darfor undvika potentiellt
farliga situationer som att kora bil eller att hantera maskiner.

Biverkningar
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De vanligaste rapporterade biverkningarna ar magknip och diarré.

Biverkningsfrekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100,<1/10); mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data).

Immunsystemet:

Sallsynta Overkanslighet

Ingen kand frekvens: Angioodem, anafylaktiska
reaktioner

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens Vatskebrist

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga Yrsel

Sallsynta Synkopé

Magtarmkanalen

Vanliga lllamaende, buksmartor, diarré,
magkramper

Mindre vanliga Obehagskanslor i magtrakten,

krakningar, hematokezi (blod |
avforingen), lokal irritation i rekt
um

Ingen kand frekvens Kolit inklusive kolonischemi

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal
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uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom: Intag av hoga doser ger diarré och magkramper. Kliniskt
signifikant forlust av vatska samt kalium och andra elektrolyter kan
forekomma.

Kronisk overdosering av Dulcolax kan, i likhet med andra laxativa,
leda till kronisk diarré, buksmartor, hypokalemi, sekundar
hyperaldosteronism och njursten. Skador pa njurtubuli, metabolisk
alkalos och muskelsvaghet som en f6ljd av hypokalemi har ocksa
beskrivits vid kroniskt missbruk av laxantia.

Behandling: Absorptionen minskas eller forhindras genom att
framkalla krakning eller med ventrikeltomning kort tid efter intag
av enterotabletterna. Vatskeersattning och korrigering av
elektrolytstorning kan behovas, sarskilt hos barn och aldre.
Eventuellt kan tillforsel av spasmolytika vara av varde.

Farmakodynamik

Dulcolax ar ett kontaktlaxativ som innehaller difenylmetanderivatet
bisakodyl. Den aktiva substansen bildas genom hydrolys i
tjocktarmen och utévar sin effekt genom lokal paverkan pa
tjocktarmvaggen vilket Okar peristaltiken. Dessutom ansamlas
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vatten och elektrolyter i kolon. Resultatet blir
defekationstimulering, forkortad passagetid och |6sare/mjukare
avforing.

Bisakodyl stimulerar, med sin verkan i tjocktarmen, den naturliga
tarmtomningsprocessen specifikt i den lagre delen av det
gastrointestinala systemet. Bisakodyl kan darfor inte anvandas for
att paverka matspjalkningen eller absorptionen av kalorier eller
naringsamnen fran tunntarmen.

Dulcolax enterotabletter ger effekt efter 6-12 timmar.

Farmakokinetik

Metabolism och absorption

Bisakodyl hydrolyseras snabbt av esteraser i mag-tarmslemhinnan
till den aktiva substansen bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan
(BHPM). Enbart en liten mangd av lakemedlet absorberas och
konjugeras nastan fullstandigt till inaktivt BHPM-glukuronid i
tarmvagg och lever.

Eliminering

Halveringstiden i plasma beddms vara ca 16,5 timme.

Efter administration av bisakodyl enterotabletter, aterfanns i
genomsnitt 51,8% av den givna dosen i faeces som fritt BHPM och |
genomsnitt 10,5% av dosen i urinen som glukuroniderat BHPM,

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

Efter administrering av en enterotablett erhalls maximal
BHPM-koncentration efter mellan 4-10 timmar, men den laxativa
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effekten kommer i genomsnitt efter 6-12 timmar. Den laxerande
effekten av bisakodyl visar inget samband med plasmanivaer av
BHPM.

Om bisakodyl frisatts i magsacken kan patienterna fa magsmartor.
Tabletterna ar darfor Overdragna med ett magsaftresistent holje (
enterotabletter) for att uppna frisattning i nedre delen av tarmen.
Pa detta satt undviks ocksa enterohepatisk cirkulation.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbedomningen utover vad som redan beaktats i andra
delar av produktresumén.

Innehall

1 enterotablett innehaller: bisakodyl 5 mg, laktosmonohydrat

35 mgq, sackaros 23 mg, talk, majsstarkelse, magnesiumstearat,
akaciagummi, metakrylsyra-metylmetakrylatkopolymer (1:1),
metakrylsyra-metylmetakrylatkopolymer (1:2), ricinolja, titandioxid
(fargamne E 171), qul jarnoxid (fargamne E 172), glycerol (85%),
Macrogol 6000, shellack, karnaubavax, vitt vax.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 10:49



Forpackningsinformation

Enterotablett 5 mg (beigegul, 6 mm diameter. Rund, bikonvex med

jamn glatt yta och vit karna)
30 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga

forskrivare: sjukskoterska
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