CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dulcobis, 5 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 5 mg bisakodylu (Bisacodylum).
Substancje pomocnicze: laktoza 33,2 mg, sacharoza 23,4 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, objawowe leczenie zapar€.

W przygotowaniu do badan diagnostycznych, w leczeniu przed i pooperacyjnym, w stanach
wymagajacych utatwienia defekacji.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Okres samodzielnego stosowania produktu
leczniczego Dulcobis nie powinien przekraczac 5 dni.

Dawkowanie
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ nastepujgce dawkowanie:

Krotkotrwale leczenie zapar¢:

Dorosli:

1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobg¢ przed snem.

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowac do najwyzszej
zalecanej dawki w celu uzyskania regularnych wyprdznien.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Drzieci i mlodziez:

Mtodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe przed snem.

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowaé do najwyzszej
zalecanej dawki w celu uzyskania regularnych wyprdznien.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

Dzieci 4-10 lat: 1 tabletka dojelitowa (5 mg) na dobe przed snem.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.



Dzieci w wieku 10 lat i mtodsze z przewlektymi lub uporczywymi zaparciami powinny by¢ leczone
wylacznie pod opicka lekarza.

Sposob podawania:
Aby spowodowaé wyproznienie rano, produkt leczniczy nalezy zastosowa¢ dzien wczesniej
wieczorem. Tabletki dojelitowe nalezy potkna¢ w catosci i obficie popi¢ woda.

Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych:
Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego.

Dorosli:
2-4 tabletki dojelitowe (10-20 mg) wieczorem w dniu poprzedzajagcym badanie, a nastgpnego dnia
rano zalecane jest podanie natychmiast dziatajacego srodka przeczyszczajacego (np. czopka).

Dzieci powyzej 4 lat:
jedna tabletka dojelitowa (5 mg) wieczorem, a nastgpnego dnia rano zalecane jest podanie natychmiast
dziatajacego srodka przeczyszczajacego (np. czopka).

4.3 Przeciwwskazania

Dulcobis jest przeciwwskazany u pacjentdow z niedroznoscig jelit, z ostrymi stanami w obrebie jamy
brzusznej, w tym z zapaleniem wyrostka robaczkowego, ostrymi chorobami zapalnymi jelit oraz

z silnymi bolami brzucha z towarzyszacymi mdlosciami i wymiotami, ktore mogg by¢ objawem
powaznych choréb.

Dulcobis jest rowniez przeciwwskazany w stanach cigzkiego odwodnienia oraz u pacjentéw ze znang
nadwrazliwos$cig na bisakodyl lub jakikolwiek inny sktadnik produktu.

rZypa rzadkich chorob genetycznych, w ktorych wystepuje nietolerancja sktadnika

W przypadku rzadkich chorob genetycznych, w ktoérych wystepuje nietol ja sktadnik
pomocniczego produktu (patrz ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), stosowanie produktu jest
przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tabletki dojelitowe nie powinny by¢ przyjmowane wraz ze srodkami zmniejszajacymi zakwaszenie
gornego odcinka przewodu pokarmowego, takimi jak mleko, leki zobojetniajgce sok zotadkowy lub
inhibitory pompy protonowej, aby zapobiec przedwczesnemu rozpuszczaniu otoczki tabletki.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeczyszczajacych, produktu leczniczego nie nalezy
stosowac codziennie przez dtugi okres bez zbadania przyczyny zapar¢. Dhugotrwate stosowanie moze
prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;j 1 hipokaliemii.

Utrata wody z jelit moze sprzyja¢ odwodnieniu. Do objawow nalezy pragnienie i skapomocz.

U pacjentéw z utratg ptynow, u ktérych odwodnienie moze by¢ niebezpieczne (np. w niewydolnos$ci
nerek, u 0s6b w podeszltym wieku) przyjmowanie produktu leczniczego Dulcobis powinno zostac
przerwane, a leczenie mozna wznowic tylko pod nadzorem lekarskim.

Leki przeczyszczajace, w tym Dulcobis nie wptywajg na utrate masy ciata (patrz punkt 5.1).

Pacjenci moga zaobserwowaé obecnos¢ krwi w kale, jednak objaw ten ma zwykle tagodne nasilenie
1 samoograniczajacy si¢ charakter.

Odnotowano przypadki zawrotow gtowy oraz omdlen u pacjentéw stosujacych produkt leczniczy
Dulcobis. Dostepne dane na temat tych przypadkow wskazuja, ze omdlenia te wigzg si¢ z wysitkiem
przy wyproznieniu lub z reakcja wazowagalng na bol brzucha, ktory moze by¢ zwiazany z zaparciami,
ale niekoniecznie bezposrednio zwigzany ze stosowaniem produktu leczniczego.



W okresie cigzy preferowanymi metodami leczenia zapar¢ jest zwigkszenie podazy pltynow,
zwigkszenie zawartosci btonnika w diecie oraz zwigkszenie aktywnos$ci fizycznej. Stosowanie lekow
pobudzajacych perystaltyke jelit, takich jak np. bisakodyl nie jest zalecane poza $cisle uzasadnionymi
przypadkami.

Produkt leczniczy zawiera 33,2 mg laktozy w jednej tabletce dojelitowej, co w przeliczeniu na
maksymalng dawke dobowa daje 66,4 mg w leczeniu zapar¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej
10 lat i 33,2 mg w leczeniu zapar¢ u dzieci w wieku 4-10 lat. W przygotowaniu do badan
radiologicznych ilo$¢ ta wyniesie 132,8 mg w maksymalnej zalecanej dawce dobowej u dorostych

1 33,2 mg u dzieci w wieku 4-10 lat. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera 23,4 mg sacharozy w jednej tabletce dojelitowej, co w przeliczeniu na
maksymalng dawke dobowa daje 46,8 mg w leczeniu zapar¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej
10 lat i 23,4 mg w leczeniu zapar¢ u dzieci w wieku 4-10 lat. W przygotowaniu do badan
radiologicznych ilo$¢ ta wyniesie 93,6 mg w maksymalnej zalecanej dawce dobowej u dorostych

1 23,4 mg u dzieci w wieku 4-10 lat. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego Dulcobis.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie nadmiernych dawek produktu leczniczego i jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych oraz glikokortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rownowagi
elektrolitowe;j.

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej mogg nasila¢ dziatanie glikozydéw nasercowych.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Dulcobis z innymi $rodkami przeczyszczajacymi moze
nasila¢ dziatania niepozadane dotyczace zotadka i jelit.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierze¢tach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka, przebieg porodu
i rozw0] pourodzeniowy sg niewystarczajgce. Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu
Dulcobis nie stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne (patrz réwniez
punkt 4.4.)

Karmienie piersia

Dane kliniczne wskazuja, e ani substancja czynna bisakodylu BHPM (bis-(p-hydroksyfenyl)-pirydyl-
2-metan) ani jej pochodne glukuronidowe nie sa wydzielane do mleka u zdrowych karmigcych kobiet.
Z tego wzgledu Dulcobis moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Niemniej jednak, pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze z powodu wazowagalnej odpowiedzi

(np. skurczy w obrebie jamy brzusznej) moga odczuwac zawroty glowy i/lub omdlenia. Jesli wystapia
skurcze w obrebie jamy brzusznej nalezy unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci takich jak
prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane
Do najczgsciej zglaszanych dziatan niepozadanych podczas leczenia nalezg bole brzucha i biegunka.

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono na podstawie potaczonego zestawu danych z 23 badan
klinicznych dotyczacych produktu leczniczego Dulcobis, obejmujacych 3368 pacjentow.

Czestos¢ wystgpowania zgodnie z konwencjag MedDRA:

bardzo czgsto: > 1/10;

czesto: > 1/100, < 1/10;

niezbyt czesto: > 1/1000, < 1/100;

rzadko: > 1/10 000, < 1/1000;

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, obrzgk naczynioruchowy*, reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: odwodnienie*

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy

Rzadko: omdlenie

Zawroty gtowy i omdlenie wystgpujace po zazyciu bisakodylu moga si¢ pojawi¢ w zwiazku
z odpowiedzig wazowagalng (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej, defekacja).

Zaburzenia zZolgdkowo-jelitowe

Czesto: skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol w jamie brzusznej, biegunka, nudnosci

Niezbyt czgsto: uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, krew w kale, uczucie
dyskomfortu w okolicach odbytu

Rzadko: zapalenie okreznicy, w tym niedokrwienne zapalenie jelita grubego™

*Dzialania niepozadane nie byly obserwowane w zadnym z wybranych badan klinicznych dla leku
Dulcobis. Szacunki opieraja si¢ na gornej granicy jego 95% przedziatu ufnosci, obliczanego dla calej
populacji leczonych pacjentow zgodnie z wytycznymi UE (3/3056, ktory odnosi si¢ do ,,rzadko”).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do biegunki, skurczoéw jelit, bolu brzucha oraz istotnej klinicznie
utraty ptynow, potasu i innych elektrolitow.

Dhugotrwate naduzywanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do przewleklych biegunek, bolu
brzucha, hipokaliemii, wtornego hiperaldosteronizmu oraz kamicy nerkowej. Wtdrnie do hipokaliemii
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jako skutek przewleklego naduzywania lekow przeczyszczajgcych, wystepuje uszkodzenie kanalikow
nerkowych, zasadowica metaboliczna oraz ostabienie mig$niowe.

Leczenie

Wechtanianie po podaniu doustnym produktu leczniczego moze zosta¢ zminimalizowane lub
zahamowane przez wywotanie wymiotow lub ptukanie zotagdka. Konieczne moze by¢ wyréwnanie
pltynéw i poziomu elektrolitow. Jest to szczegolnie istotne u 0s6b w podesztym wieku oraz u dzieci
i mlodziezy.

Korzystne moze by¢ zastosowanie lekow o dziataniu spazmolitycznym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajgce
Kod ATC: A0O6AB02

Bisakodyl jest miejscowo dzialajaca substancja o dziataniu przeczyszczajacym, pochodng
difenylometanu. Jako substancja utrudniajgca wchtanianie wody i elektrolitow, bisakodyl po
hydrolizie w jelicie grubym, przyspiesza perystaltyke jelita grubego i zwigksza zawarto$¢ wody
i elektrolitow w $wietle jelita grubego. Prowadzi to do pobudzenia defekacji, zmniejszenia czasu
pasazu jelitowego oraz rozluznienia konsystencji stolca.

Jako lek przeczyszczajacy dziatajacy na jelito grube, bisakodyl pobudza naturalny proces
wypréznienia w dolnym odcinku przewodu pokarmowego. Tym samym bisakodyl nie wptywa na
zmiang trawienia lub wchtaniania kalorii i sktadnikow odzywczych w jelicie cienkim.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym lub doodbytniczym bisakodyl ulega szybkiej hydrolizie do aktywnej pochodnej,
bis-(p-hydroksyfenylo)-pyridylo-2-metanu (BHPM), przede wszystkim za posrednictwem esteraz blony
sluzowej jelita.

Ustalono, ze podawanie leku w postaci dojelitowe;j tabletki powlekanej wiaze si¢ z maksymalnym
stezeniem BHPM w osoczu krwi po 4-10 godzinach od podania, z kolei dziatanie przeczyszczajace
wystepuje pomigdzy 6 a 12 godzing od podania. Natomiast, przy podawaniu w postaci czopkow
dzialanie przeczyszczajace wystgpuje $rednio po 20 minutach od podania; w niektérych przypadkach
wystepowato ono po 45 minutach od podania. Maksymalne stezenia BHPM w osoczu uzyskiwano po
uplywie 0,5 do 3 godzin od podania w postaci czopkoéw. Wskazuje to na fakt, ze dziatanie
przeczyszczajace bisakodylu nie zalezy od poziomu BHPM w osoczu. BHPM dziata miejscowo

w dolnym odcinku przewodu pokarmowego i nie istnieje zalezno$¢ pomigdzy dziataniem
przeczyszczajacym a stezeniem substancji czynnej w osoczu. Z tego wzgledu tabletki dojelitowe
bisakodylu sg sporzadzane tak, aby byly odporne na dziatanie kwasu zotadkowego oraz soku
dwunastniczego. Dzigki temu najwicksza czes¢ leku uwalnia sie¢ w okreznicy, ktora stanowi jego
pozadane miejsce dziatania.

Po podaniu doustnym i doodbytniczym jedynie mata ilo$¢ leku ulega wchtonigciu, gdyz wiekszos¢
pozostaje zwigzana w postaci nieaktywnej formy glukuronidu BHPM w $cianie jelita oraz w watrobie.
Okres poltrwania w fazie eliminacji glukuronidu BHPM jest oceniany na okoto 16,5 godziny. Po
podaniu tabletek dojelitowych bisakodylu $rednio 51,8% dawki bylo wykrywane w kale jako wolny
BHPM, a érednio 10,5% dawki byto wykrywane w moczu jako glukuronid BHPM. Po podaniu w
postaci czopkéw srednio 3,1% dawki bylo wykrywane w moczu jako glukuronid BHPM. Kat zawierat
znaczne ilosci BHPM (90% calkowitego wydalania), a takze maty odsetek niezmienionego
bisakodylu.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bisakodyl wykazuje niska toksyczno$¢; dawka toksyczna bisakodylu po podaniu doustnym dla
gryzoni i innych badanych zwierzat przekraczata 2 g/kg m.c. Psy tolerowaty dawki do 15 g/kg m.c.
Do gtownych objawdw klinicznych ostrej toksycznosci nalezaty: biegunka, zmniejszona aktywnosé
ruchowa oraz nastroszenie siersci.

Trwajace do 26 tygodni badania toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, zostaty przeprowadzone na
szczurach, $winkach miniaturowych oraz matpach Rhesus. Zgodnie z przewidywaniami, lek
powodowat ciezka, zalezng od dawki biegunke u wszystkich zwierzat, z wyjatkiem §winek
miniaturowych. Badania nie wykazaty wyraznych zmian histopatologicznych, a w szczegdlnosci
zwigzanej z lekiem nefrotoksycznosci. Wywotane bisakodylem zmiany proliferacyjne widoczne

W pecherzu moczowym szczuréw leczonych przez 32 tygodnie nie byly powodowane przez sam
bisakodyl. Zmiany morfologiczne uznano za wtdrne w stosunku do powstawania mikrokamieni
wskutek zmian w sktadzie elektrolitow, w zwigzku z czym uznano, Ze nie majg one znaczenia
biologicznego dla cztowieka. Dane pochodzace z wszechstronnego badania mutagennosci u bakterii
i ssakow nie wykazaty jakiegokolwiek potencjatu genotoksycznego bisakodylu. Podobnie, bisakodyl
nie powodowat istotnego wzrostu czgstosci transformacji morfologicznej komoérek linii embrionalne;j
chomika syryjskiego (Syrian hamster embryo, SHE). W przeciwienstwie do genotoksycznego

i rakotworczego dziatania §rodka przeczyszczajacego fenoloftaleiny, bisakodyl nie wykazywat
dziatania mutagennego w przeprowadzonych badaniach.

Nie przeprowadzono konwencjonalnych (obserwacja przez cale zycie) badan karcynogennosci
bisakodylu. Ze wzglgdu na podobienstwo terapeutyczne do fenoloftaleiny, bisakodyl byt przebadany
na transgenicznym modelu mysim p53 przez okres 26 tygodni. Nie obserwowano nowotworow
zwigzanych z leczeniem przy dawkowaniu doustnym do 8000 mg/kg m.c./dobe.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego u szczurdéw i krolikow (Kategoria B ryzyka cigzowego FDA)
przy dawkowaniu do 1000 mg/kg m.c./dobe, ktore przekroczyto maksymalng zalecana dawke dobowa
u ludzi (MZDDL) (w mg/m?) co najmniej 800-krotnie. U szczuréw dziatania toksyczne u samic
cigzarnych i embrionéw byty obserwowane przy dawkach ponad 80-krotnie wyzszych niz MZDDL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia kukurydziana, rozpuszczalna

Glicerol 85%

Magnezu stearynian

Otoczka:

Magnezu stearynian

Sacharoza

Talk

Guma arabska

Tytanu dwutlenek (E171)

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1)
Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2)
Olej rycynowy

Makrogol 6000

Zelaza tlenek zotty (E172)

Wosk biaty

Wosk Carnauba

Szelak



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 20, 40, 60 tabletek dojelitowych

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18720

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.09.2011/06.11/2015/28.04.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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