PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Dulcolax 10 mg suppositorier

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 suppositorium innehaller bisakodyl 10 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Suppositorium

Dulcolax suppositorier ar vita till vitgula och torpedformade med en slat eller nagot fet yta.
Langden &r 3 cm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Alla former av obstipation. For tarmtémning foére rektoskopering och réntgenundersokning,
pre- och postoperativt samt for underlattande av defekation vid hemorrojder, analfissurer etc.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna:

Forstoppning:

1 suppositorium per dag.

Vid egenvard rekommenderas anvandning i hogst en vecka per behandlingstillfalle.

Forberedelse for rontgenundersokning samt preoperativt:
2 enterotabletter pa morgonen och 2 enterotabletter pa kvallen foére undersokningen féljt av 1
suppositorium pa undersékningsdagens morgon.

Pediatrisk population

Forstoppning:

Barn 6ver 10 ar: 1 suppositorium per dag.

Barn 2-10 ar: % suppositorium & 10 mg per dag.

Barn under 10 ar med kronisk eller aterkommande forstoppning bér enbart behandlas i samrad
med lakare. Barn under 2 ar ska inte behandlas med Dulcolax.

Forberedelse for rontgenundersokning samt preoperativt:

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

Barn Gver 10 ar: 2 enterotabletter pa morgonen och 2 enterotabletter pa kvallen fore
undersokningen foljt av 1 suppositorium pa undersokningsdagens morgon.



Barn 4-10 ar: 1 enterotablett pa kvallen fére undersokningen foljt av % suppositorium &
10 mg pa undersdkningsdagens morgon.

Administreringssatt:
Riv isar aluminiumfolien for att fa ut suppositoriet.
Suppositoriet skall foras in i andtarmen med den spetsiga &nden forst.

4.3 Kontraindikationer

Ileus, tarmobstruktion, akuta kirurgiska bukfall som akut appendicit, akut inflammatorisk
tarmsjukdom, svar magsmarta med illamaende och krékningar som kan indikera allvarligare
tillstand.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Dulcolax &r kontraindicerat vid svar dehydrering.

4.4 Varningar och forsiktighet

Langvarigt bruk kan leda till stérningar i vétske- och elektrolytbalansen samt hypokalemi. Vid
behov av laxermedel dagligen under l&ngre tid bor orsaken till forstoppningen utredas.

Forlust av vatska fran magtarmkanalen kan bidra till uttorkning. Symtomen kan omfatta torst
och oliguri. Patienter med 6kad ké&nslighet for uttorkning (t ex. vid nedsatt njurfunktion, aldre
patienter) bor avbryta behandlingen med Dulcolax vid en véatskebrist och endast ateruppta
behandlingen i samrad med lakare.

Kontaktlaxativ sasom Dulcolax bidrar inte till viktnedgang (se avsnitt 5.1).

Hematokezi (blod i avforing) som vanligen &r mild och sjélvbegransande kan forekomma.
Anvandning av suppositorier kan leda till smarta och lokal irritation, speciellt for patienter
med analfissurer eller ulcerds proktit.

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

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av héga doser Dulcolax och diuretika eller kortikosteroider kan dka
risken for stérning i elektrolytbalansen, vilket kan leda till 6kad kénslighet for hjartglykosider.
Gastrointestinala biverkningar och effekt av Dulcolax kan forstarkas vid samtidig anvandning
av andra laxerande medel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det saknas adekvata och vélkontrollerade studier pa gravida kvinnor. Lang erfarenhet har inte
visat nagon skadlig eller oonskad 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
bréstmjolk hos friska kvinnor.

Dulcolax &r darfor sékert att anvanda under amning.

Fertilitet
Lakemedlets effekt pa fertilitet hos manniska har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner i samband med
anvandning av Dulcolax. Dock boér 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 kéra bil eller att hantera
maskiner.

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar magknip och diarre.

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 beréknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet:
Sallsynta Overkanslighet
Ingen kénd frekvens Angiotdem, anafylaktiska reaktioner

Metabolism och nutrition
Ingen k&nd frekvens Vétskebrist
Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga Yrsel

Séllsynta Synkopé

Magtarmkanalen

Vanliga Illaméaende, buksmarta, diarré, magkramper

Mindre vanliga Lokal irritation i rektum, obehagskanslor i magtrakten, krédkningar,

hematokezi (blod i avféringen)

Ingen ké&nd frekvens Kolit inklusive kolonischemi

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

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

Kronisk 6verdosering av Dulcolax kan, i likhet med andra laxativa, leda till kronisk diarre,
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: Vétskeersattning och korrigering av elektrolytstorning kan behovas, sérskilt hos
barn och éldre. Eventuellt kan tillférsel av spasmolytika vara av varde.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Tarmirriterande medel, ATC-kod: A0O6AB02

Dulcolax &r ett kontaktlaxativ som innehaller difenylmetanderivatet bisakodyl. Den aktiva
substansen bildas genom hydrolys i tjocktarmen och utévar sin effekt genom lokal paverkan
pa tjocktarmvaggen vilket 6kar peristaltiken. Dessutom ansamlas vatten och elektrolyter i
kolon. Resultatet blir defekationstimulering, forkortad passagetid och l6sare/mjukare
avforing.

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

Dulcolax suppositorier ger oftast effekt efter 20 minuter (varierar fran 10 till 30 minuter), men
kan i vissa fall dréja upp till 45 minuter.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Metabolism och absorption

Bisakody!| hydrolyseras snabbt av esteraser i mag-tarmslemhinnan till den aktiva substansen
bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM).

Enbart en mindre méngd av bisakody! absorberas och konjugeras néstan fullstandigt till
inaktivt BHPM-glukuronid i tarmvagg och lever.

Maximal BHPM-koncentration i plasma uppnas inom %2-3 timmar efter rektal administrering.

Eliminering

Halveringstiden i plasma beddms vara ca 16,5 timme.

| genomsnitt 3,1 % av den givna dosen aterfinns som glukuroniderat BHPM i urinen.
Avforingen innehaller stora mangder BHPM (90 % av den totala utséndringen) utéver sma
mangder oférandrat bisakodyl.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande
Den laxerande effekten av bisakodyl uppvisar inget samband med plasmanivaer av BHPM
utan beror pa lokal verkan i nedre delen av tarmen.




5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Hardfett (Witepsol w45)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumblister 6 och 50 suppositorier.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

5433

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1957-11-15/2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-11-11
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