Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dulcolax 5 mg enterotablett

bisakodyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter en vecka.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dulcolax &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dulcolax
Hur du anvénder Dulcolax

Eventuella biverkningar

Hur Dulcolax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Dulcolax ar och vad det anvands for

Dulcolax anvénds vid tillfallig forstoppning, for tarmtomning fore t ex rontgenundersokning eller
operation samt for underl&ttande av tarmtdmning vid hemorrojder och andra besvar kring
analéppningen. Dulcolax har en lokal, direkt verkan pa tarmvéaggen. Tarmrorelserna stimuleras och
tarminnehallet passerar snabbare genom tarmen. Dessutom 6kar mangden salter och vatten i tarmen,
vilket ocksa underlattar tarmpassagen.

Dulcolax verkar i tjocktarmen dér den underlattar den naturliga tarmtémningsprocessen.
Anvandningen paverkar inte hur mycket naring som tas upp i kroppen fran tunntarmen. Dulcolax har
ingen kalorireducerande effekt.

Dulcolax enterotabletter har effekt efter 6-12 timmar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dulcolax

Anvand inte Dulcolax

- Om du &r allergisk mot bisakodyl eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du har tarmvred, hinder i tarmen, inflammatorisk tarmsjukdom eller svar magsmarta med
illamaende och krékningar.

- Om du har svar uttorkning.

Varningar och forsiktighet

- Om laxermedel anvands regelbundet mer &n en vecka, bor lakare konsulteras. Langvarig
anvandning kan leda till stérd vatskebalans och brist pa kalium i blodet.

- Dulcolax bidrar inte till viktnedgang.

- Om du é&r aldre och/eller har nedsatt njurfunktion ska du avbryta behandling med Dulcolax och
radfraga lakare vid tecken pa vatskebrist (sasom 6kad torst och minskad urinméangd).



- Yrsel och svimning har rapporterats av patienter som har anvant Dulcolax, men férmodligen har
detta berott pa anstrangning vid tarmtémning eller varit en effekt av buksmértorna orsakade av
forstoppningen.

Barn
Dulcolax ska inte anvandas av barn under 10 ar utan ldkares rekommendation.

Andra lakemedel och Dulcolax

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra lakemedel, t. ex
urindrivande lakemedel, kortison, hjartlakemedel innehallande digoxin och digitoxin samt vissa
lakemedel mot sur mage och halsbrénna (antacida och protonpumpshdmmare).

Om du samtidigt anvander andra lakemedel som stimulerar tarmarna, kan du fa forstarkt effekt och
storre risk for biverkningar fran mag-tarmkanalen (se Eventuella biverkningar).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Anvandning av Dulcolax med mat och dryck
Ta inte Dulcolax tillsammans med mjolk.

Graviditet och amning

Det saknas moderna studier pa gravida kvinnor. Lang erfarenhet har inte visat nagon skadlig eller
oonskad effekt under graviditet. Vid graviditet ska dock Dulcolax, liksom alla lakemedel, endast tas pa
medicinskt inradan. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Bisakodyl gar inte 6ver i brostmjolk. Darfor ar Dulcolax sakert att anvanda vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och svimning kan férekomma vid anvandning av Dulcolax, mest troligt pa grund av en reflex
som kan uppsta vid magsmartor eller tarmtémning. Om du drabbas av magsmaértor bor du darfor vara
forsiktig med att kora bil och hantera maskiner. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna
som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dulcolax innehaller laktos och sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvénder Dulcolax

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Eftersom enterotabletterna ar 6verdragna med ett magsaftresistent holje sa att de ska verka forst nar de
natt tjocktarmen &r det viktigt att de svéljs hela med vitska, dock ej mjolk.

Dosering pa kvallen ger tarmtémning féljande morgon.
Forstoppning

Rekommenderad dos for vuxna ar 1-2 enterotabletter pa kvallen. Borja med den lagre mangden och
oka vid behov till tva enterotabletter per dygn. Overskrid inte rekommenderad maximal dos.



Anvandning for barn och ungdomar
Barn under 10 ar ska inte anvanda Dulcolax annat dn pa lakares rekommendation. Barn under 2 ar ska
inte behandlas med Dulcolax.

Rekommenderad dos ar:

Barn 6ver 10 ar: 1-2 enterotabletter pa kvallen. Bérja med den langre méangden och oka vid behov till
tvé enterotabletter per dygn. Overskrid inte rekommenderad maximal dos.

Barn 2-10 ar: 1 enterotablett pa kvallen.

Anvands hdgst en vecka per behandlingstillfélle.

Om du ska anvénda Dulcolax for att tarmtémning i samband med medicinska undersokningar eller
ingrepp (till exempel réntgenundersokning eller operation), ska behandlingen ske i samrad med lakare.
Folj da anvisningarna fran din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Dulcolax

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Na&r du slutar att anvanda Dulcolax
Nar Dulcolax givit avforing, sa har tjocktarmen tomts helt. Det kan darfor ta nagra dagar innan
avforingsbehov uppstar pa nytt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Dulcolax och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom (som kan
tyda pa angioddem):

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

e nasselutslag och andningssvarigheter

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): Illamaende, buksmartor, diarré, magkramper.
Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare, fler &n 1 av 1000 anvéndare): Lokal
irritation i andtarm, obehagskanslor fran magtrakten, krakningar, blod i avféringen (vanligen
begrénsad), yrsel.

Sallsynta (férekommer hos farre @an 1 av 1000 anvandare, fler an 1 av 10 000 anvéandare):
overkanslighet, svimning.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): snabba och kraftiga
Overkanslighetsreaktioner kallade anafylaktiska reaktioner, angioddem, tjocktarmsinflammation (dven
tillsammans med syrebrist i tjocktarmen), vatskebrist.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dulcolax ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bisakodyl 5 mg per enterotablett

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 35 mg, sackaros 23 mg, talk, majsstarkelse,
magnesiumstearat, akaciagummi, metakrylsyra — metylmetakrylatkopolymer (1:1), metakrylsyra
— metylmetakrylatkopolymer (1:2), ricinolja, titandioxid (fargdmne E 171), gul jarnoxid
(fdrgdmne E 172), glycerol (85 %), Macrogol 6000, shellack, karnaubavax, vitt vax.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dulcolax enterotabletter ar runda, beigegula och bikonvexa med jamn, glatt yta och vit karna.
Diametern ar 6 mm.
Tryckforpackning (Al/PVC/PVDC) 30 enterotabletter.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Tillverkare:

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark
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