Navodilo za uporabo

DULCOLAX 10 mg svecke
bisakodil

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v sedmih dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo DULCOLAX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DULCOLAX
Kako uporabljati zdravilo DULCOLAX

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila DULCOLAX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

QAP

1. Kaj je zdravilo DULCOLAX in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo DULCOLAX vsebuje u¢inkovino bisakodil. Zdravilo DULCOLAX je odvajalo z lokalnim
delovanjem, ki spodbuja iztrebljanje in mehca blato.

Kot odvajalo, ki deluje na debelo ¢revo, zdravilo DULCOLAX ciljno spodbuja naravno praznjenje
Crevesa v spodnjem delu prebavil, zato ne spremeni niti prebave niti absorpcije kalorij ali zivljenjsko
pomembnih hranil iz tankega ¢revesa.

Zdravilo DULCOLAX uporabljamo:
- zazdravljenje kratkotrajnega zaprtja,
- zapripravo na preiskave, pred operacijami in po njih ter pri stanjih, ko je treba olajsati iztrebljanje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo DULCOLAX

Ne uporabljajte zdravila DULCOLAX
Ce ste alergi¢ni na bisakodil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- Ce imate ileus ali ¢revesno zaporo;
- Ce imate akutno trebuSno bolezen, na primer apendicitis (vnetje slepica), ali akutno vnetno
¢revesno bolezen,;
- Ce ste izgubili veliko tekoCine (ste dehidrirani);
- Ce imate hudo trebusno bolec¢ino, vam je slabo in bruhate, kar lahko kaze na resno bolezen.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Za normalno odvajanje blata je najpomembnejsa pravilna prehrana, pitje zadostne koli¢ine tekocine in

gibanje. Zdravilo DULCOLAX vam priporo¢amo zgolj, ¢e omenjeni ukrepi ne zadoScajo.

Pred zac¢etkom uporabe zdravila DULCOLAX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:
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- potrebujete odvajala redno vsak dan ali daljSe obdobje. Obiskati morate zdravnika, da bo odkril
vzrok zaprtja, ker bi lahko dolgotrajna prekomerna uporaba povzroc€ila neravnotezje tekocine in
elektrolitov ter hipokaliemijo (nenormalno znizano koncentracijo kalija v krvi),

- zacutite zejo ali opazite izloCanje manjSe koliine urina, kar sta lahko znaka dehidracije zaradi
izgube tekoCin, ki je Skodljiva za starejse ali bolnike z okvaro ledvic. Prenehajte jemati zdravilo
DULCOLAX in se posvetujte z zdravnikom.

Stimulativna odvajala, vklju¢no z zdravilom DULCOLAX, ne pomagajo pri hujsanju.
V blatu boste lahko opazili kri, kar pa je veCinoma blag nezeleni ucinek, ki samodejno mine.

Pri bolnikih, ki so uporabili zdravilo DULCOLAX, so porocali o omotici ali sinkopi (omedlevici).
Taksni pojavi so mozni zaradi zaprtja (napenjanja med iztrebljanjem, trebusne bole¢ine) in niso nujno
povezani z jemanjem tega zdravila.

Pri uporabi sveck se lahko pojavi bolecina, lokalni draze¢ ucinek, zlasti v analni fisuri (razpoka ob
zadnjiku), in ulcerozni proktitis (vnetje zadnjika z razjedami).

Kot vsa odvajala se tudi zdravilo DULCOLAX ne sme jemati neprekinjeno ali daljSe ¢asovno
obdobje, ne da bi odkrili vzrok zaprtja. Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v sedmih
dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo DULCOLAX
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Socasno jemanje diuretikov (zdravil za odvajanje vode) ali adrenokortikalnega hormona (hormon
skorje nadledvicne Zleze, kortikoid) lahko poveca nevarnost neravnotezja elektrolitov, ¢e uporabljate
prevelike odmerke zdravila DULCOLAX.

Zaradi neravnotezja elektrolitov se lahko poveca obcutljivost za sréne glikozide (zdravila, ki delujejo
na srce).

Socasna uporaba drugih odvajal lahko okrepi gastrointestinalne neZelene ucinke zdravila
DULCOLAX.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Tako kot vsa zdravila smete zdravilo DULCOLAX med nosecnostjo uporabljati le po zdravniskem
nasvetu.

Zdravilo DULCOLAX lahko uporabljajo tudi dojece matere.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu zdravila DULCOLAX na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.
Zaradi trebusnih kréev, ki jih povzro¢a zaprtje, se lahko pojavita omotica ali omedlevica. Ce imate
trebusni kr¢, se morate izogibati opravilom, ki so lahko nevarna, na primer voznji in upravljanju
strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo DULCOLAX

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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Ce zdravnik ne predpise drugade, priporodamo naslednje odmerjanje:

Kratkotrajno zdravljenje zaprtja

Odrasli, otroci in mladostniki, starejsi od 10 let:
Uporabite 1 svecko (10 mg) na dan. Svecke obicajno ucinkujejo v priblizno 10 - 30 minutah. Ne
prekoracite najvecjega dnevnega odmerka.

Otroci, starejsi od 4 do vkljuéno 10 let:

Za to skupino je zdravilo DULCOLAX na voljo v primerne;jsi obliki.

Otroke starejSe od 4 do vklju¢no 10 let, smete zdraviti samo, ¢e vam je tako narocil otrokov zdravnik.
Bisakodila ne smete uporabljati pri otrocih, starih 4 leta ali mlajsih.

Za pripravo na preiskave in pred operacijo

Za pripravo na preiskave in pred operacijo je uporaba zdravila DULCOLAX dovoljena samo pod
zdravniskim nadzorom.

Odprasli, otroci in mladostniki, starejsi od 10 let:

Za popolno izpraznitev ¢revesja je priporoc¢eni odmerek za odrasle, otroke in mladostnike, starejSe od
10 let, 2 oblozeni tableti (10 mg) zjutraj in 2 obloZeni tableti (10 mg) zvecer pred preiskavo, nato 1
svecko zjutraj na dan preiskave.

Otroci, stari 4 do vkljucno 10 let:
Za otroke, stare 4 do vklju¢no 10 let, je priporo¢eni odmerek 1 obloZena tableta (5 mg) zvecer in
odvajalo za otroke s takojsnjim delovanjem naslednje jutro.

Nacin uporabe
Svecko je treba vzeti iz ovoja in z 0Zjim delom naprej vstaviti v danko. Svecke zacnejo obicajno
delovati po 10 do 30 minutah.

Med zdravljenjem z zdravilom DULCOLAX pijte dovolj tekocine.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila DULCOLAX, kot bi smeli
Ce ste uporabili vecji odmerek zdravila DULCOLAX sveck, kot bi smeli, vprasajte za nasvet
zdravnika ali farmacevta.

Ce jemljete velike odmerke, se lahko pojavijo vodeno blato (driska), trebusni kréi in izguba tekocine,
kalija in drugih elektrolitov.

Tako kot druga odvajala lahko zdravilo DULCOLAX pri kroni¢nem (dolgotrajnem) jemanju
prevelikih odmerkov povzroci kroni¢no (dolgotrajno) drisko, trebusno bolecino, hipokaliemijo (nizke
koncentracije kalija v krvi), sekundarni hiperaldosteronizem (povecano nastajanje hormona, ki
nadzoruje koncentracije natrija in kalija v krvi - aldosterona) in ledviéne kamne. V povezavi s
kroni¢no zlorabo odvajal so porocali tudi o okvari ledvi¢nih tubulov (oblika okvare ledvic), presnovni
alkalozi (nenormalno velika alkalnost krvi in drugih tkiv) in misi¢ni oslabelosti zaradi hipokaliemije.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo DULCOLAX
Ce ste odmerek pozabili uporabiti, ga uporabite takoj, ko se spomnite, toda ne uporabite dvojnega
odmerka, da bi nadomestili pozabljenega.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo DULCOLAX
Zdravilo DULCOLAX smete uporabljati samo, ko ga potrebujete in ga morate prenehati uporabljati,
ko tezave mingjo.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):
- trebusni kr¢i,

- trebus$na bolecina,

- driska,

- slabost.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- nelagodje v trebuhu,

- bruhanje,

- kri v blatu,

- nelagodje v predelu zadnjika in danke,

- omotica.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- vnetje Crevesja (kolitis, vklju¢no z ishemi¢nim kolitisom),

- dehidracija (izguba vode),

- preobcutljivostne reakcije,

- oteklina na kozi in sluznici, ki lahko povzroci tezave z dihanjem (angioedem);

- anafilakti¢ne reakcije (hitro napredujoce zZivljenjsko nevarne alergi¢ne reakcije),
- omedlevica.

Omotico in omedlevico lahko povzroca tudi zaprtje (napenjanje pri iztrebljanju, trebusna bolec¢ina) in
nista vedno povezani z jemanjem bisakodila.

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila DULCOLAX
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
dvojnem traku poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo DULCOLAX
- Ucinkovina je bisakodil. Ena svecka vsebuje 10 mg bisakodila.
- Pomozna snov je trda mast.

Izgled zdravila DULCOLAX in vsebina pakiranja
Bele do rahlo rumenkaste svecke v obliki torpeda.
Skatla s 6 sveckami v alu foliji, oblikovani v dvojni trak.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Proizvajalec

Istituto De Angeli S.r.1.
Localita Prulli 103/C
1-50066 Reggello (Firenze)
Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

STADA d.o.o.

Dunajska cesta 156

1000 Ljubljana

Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 9. 2026.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Ukrepi pri prevelikem odmerku

Po zauzitju peroralnih oblik zdravila DULCOLAX lahko absorpcijo zmanj$samo na minimum ali
preprec¢imo z izpiranjem Zelodca ali bruhanjem. V¢asih je treba nadomescati tekocine in uravnati
ravnotezje elektrolitov, kar je posebej pomembno pri starejsih in mladih.

Koristi lahko dajanje antispazmodikov.
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