1. Milyen tipusu gyégyszer a Dulcolax cseppek és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Dulcolax cseppek hatéanyaga, a natrium-pikoszulfat helyileg hato, un.
triarilmetan tipusu hashajto. A vastagbél baktériumai hasitassal aktivaljak,
ezt kdvetden a nyalkahartya ingerlésével serkenti a vastagbél mikodését.
Vastagbélben hat6é hashajtoként a natrium-pikoszulfat kifejezetten a
tapcsatorna alsé szakaszanak természetes urulését serkenti. Ezért a
natrium-pikoszulfat nem valtoztatja meg az emésztést, illetve nincs hatassal
az alapvet6 tapanyagok vékonybélbél torténd felszivodasara és a
kal6riabevitelre

A Dulcolax cseppek a székrekedés kezelésére, a székleturités
megkonnyitéseét igenyl6 allapotok esetén a belek kiuritésére szolgal

A hashajté hatas kialakulasahoz sziukséges id6 6-12 ora.

2. Tudnivalék a Dulcolax cseppek alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Dulcolax cseppeket:

- ha allergias a natrium-pikoszulfatra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevéjére;

- ha bélelzarédasa van, vagyis a bélcsatorna nem képes a taplalékot és a
salakanyagokat tovabbitani;

- ha er6s hasi fajdalommal vagy lazzal jaré heveny hasi korképben pl.
vakbélgyulladasban szenved, melyet hanyinger és hanyas is kisérhet;

- ha heveny gyulladasos bélbetegségben szenved;

- nagyfoku kiszaradas esetén (ha sok vizet veszitett a szervezete);

- ha fruktéz intolerancia nevd, ritkan eléforduld, drokletes betegségben
szenved (lasd "A Dulcolax cseppek szorbitot tartalmaz" cim( bekezdést).
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Dulcolax cseppek szedése elbtt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszereszével.

Ha folyamatosan, naponta kell hashajtot alkalmaznia hosszu idén keresztul,
lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval, hogy kideritsék a székrekedés okat,
mert a hosszu idén keresztul nagy adagokban szedett hashajté
megzavarhatja a folyadék- és elektrolitegyensulyt, és csokkentheti a vér
kaliumszintjét (hipokalémia).

Dulcolax cseppeket szedd betegeknél az agyi vérellatas muld
elégtelensége miatt kialakuld szédulésrdl és/vagy atmeneti
eszmeéletvesztésrol is beszamoltak. Ezeket a rosszulléteket nem feltétlendl
a Dulcolax cseppek idézte el6, hanem inkabb a székleturitést eléseqitod
préselés okozta.

Gyermekek és serdulék

Gyermekek nem szedhetnek hashajtot orvosi elbiras nélkul, igy Dulcolax
cseppeket sem.



Egyéb gyogyszerek és a Dulcolax cseppek

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Vizelethajtok (diuretikumok) vagy gyulladascsokkentd szteroidok
egyuttadasa fokozhatja az elektrolitegyensuly megbomlasanak veszélyét
tulzott Dulcolax cseppek szedése esetén.

Az elektrolitegyensuly zavara fokozhatja a szivglikozidok iranti
érzékenységet (ez a gyogyszercsoport a szivelégtelenség és a
szivritmuszavar kezelésre szolgal, pl. digoxin).

A Dulcolax cseppekkel egyltt alkalmazott antibiotikumok (bakterialis
fert6zések elleni gyogyszerek) csokkenthetik a Dulcolax cseppek hashajto
hatasat.

Terhesség, termékenység és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelb6orvosaval vagy gyogyszereszével.

A tobbi gyégyszerhez hasonlbéan terhesség ideje alatt a Dulcolax cseppek
is csak orvosi javaslatra szedhet6.

Klinikai vizsgalatok adatai szerint sem a hatéanyag, sem
anyagcseretermékei nem valasztodnak ki az anyatejbe egészséges
szoptaté néknél. A Dulcolax cseppek alkalmazhat6 a szoptatas ideje alatt.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

A Dulcolax cseppek gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességeket befolyasold hatasat nem vizsgaltak.
Mindazonaltal a Dulcolax cseppek szedése soran jelentkez6 hasi gorcs
kovetkeztében elbfordulhat szédulés és/vagy ajulas (az agyi vérellatas muld
elégtelensége miatti atmeneti eszméletvesztés). Ezért ha hasi gorcsot
tapasztal, a szédulés vagy ajulas veszélye miatt kerulje a potencialisan
veszélyes tevékenységek veégzését, mint pl. a gépjarmivezetést vagy a
gepek kezelését.

A Dulcolax cseppek szorbitot tartalmaz

A cseppek 1 ml-e 0,45 g szorbitot tartalmaz, igy a szokasos maximalis napi
adag alkalmazasakor 0,6 g jut a feln6ttek és a 10 évesnél idésebb
gyermekek szervezetébe.

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dulcolax cseppeket?

A gyodgyszert mindig a betegtajékoztatoban vagy az orvos altal
elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast



illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszereszét.

A Dulcolax cseppeket a kdvetkezékben ismertetett adagban este, lefekvés
el6tt célszerl bevenni a székrekedeés kezelésére, hogy a kovetkezd
reggelre székleturitést eredmeényezzen.

Ajanlatos az alacsonyabb dozissal kezdeni.

A dodzist modositani lehet a maximalis javasolt napi adag eléréséig a
rendszeres szeéklet érdekében.

A napi maximalis adagot nem szabad tullépni.

Az oldat 7,5 mg hatéanyagot (natrium-pikoszulfat-monohidratot) tartalmaz
milliliterenként (=15 cseppben).

A készitmény ajanlott adagja:

Felnéttek:

10-20 csepp naponta (amely megfelel 5-10 mg natrium-pikoszulfat-
monohidratnak)

Alkalmazasa gyermekeknél és serdul6knél

Gyermekek:

10 évesnél id6sebb gyermekek eés serdilbk:

10-20 csepp naponta (amely megfelel 5-10 mg natrium-pikoszulfat-
monohidratnak)

A napi maximalis adag 10 évesnél id6sebb gyermekeknél nem haladhatja
meg a 10 mg-ot (20 cseppet).

4-10 éves gyermekek:

5-10 csepp naponta (amely megfelel 2,5-5 mg natrium-pikoszulfat-
monohidratnak)

A napi maximalis adag 4-10 éves gyermekeknél nem haladhatja meg az 5
mg-ot (10 cseppet).

4 évesnél fiatalabb gyermekek: az orvos utasitasa szerint.

Gyermekeknek és serduléknek csak orvosi javaslatra adhato.

Felnéttek esetében a készitmény 10 napnal tovabb torténd alkalmazasa
csak orvosi javallatra megengedett.

A Dulcolax cseppeket este kell bevenni; ebben az esetben masnap reggel
varhato a székleturités.

Egyéb hashajtékhoz hasonldéan a Dulcolax cseppeket sem szabad hosszu
idén keresztll, nap mint nap szedni. Ha csupan hashajto rendszeres
szedésével biztosithatd a székleturités, ki kell deriteni a székrekedés
kKivaltd okat.

Ha az alkalmazas soran a hatast tulzottan erésnek érzi, vagy a készitmény
csekeély hatasunak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészeéhez.
Ha az eldirtnal tobb Dulcolax cseppeket alkalmazott

Ha véletlenul tobb Dulcolax cseppeket vett be, a teenddkrdl kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.



Nagy adag Dulcolax cseppek bevétele utan hasi gorcsok jelentkezhetnek
és vizszerlen hig széklet tavozhat, ami jelentés folyadék-, kalium- és
egyeb elektrolitvesztést okozhat.

A székrekedés kezelésére ajanlott adagnal joval nagyobb Dulcolax adagok
szedése esetén karosodhat a vastagbél belsé felszine (a vastagbél
nyalkahartya vérellatasi zavara léphet fel).

A Dulcolax cseppek - a tobbi hashajtéhoz hasonléan - hosszu tavon
tuladagolva idult hasmenést, hasi fajdalmat, és csdkkent vér-kaliumszintet,
masodlagos hiperaldoszteronizmust (melyben a natrium és kalium
vérszintjét szabalyozé aldoszteron nevii hormon termelédése fokozédik) és
vesekovesseget okozhat. A tulzott hashajto-szedés tovabba renalis
tubularis karosodast (egyfajta vesekarosodas), metabolikus alkalézist (ez
az allapot akkor lép fel, ha a szervezetben tébb bazis van, mint sav) és
izomgyengeséget (mely az alacsony kaliumszint miatt alakul ki) okozhat.
Ha elfelejtette bevenni a Dulcolax cseppeket

Ha elfelejtett egy adagot bevenni, vegye be amint eszébe jut, de ne vegyen
be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido el6tt abbahagyja a Dulcolax cseppek szedését

A Dulcolax cseppeket csak akkor kell szedni, amikor szUkséges és az
allapot rendez6dése utan abba kell hagyni az alkalmazasat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelb6orvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 kezelt betegbdl tdbb mint 1-nél fordulhat
eld):

- hasmenés

Gyakori mellékhatas (10 kezelt betegbdl legfeliebb 1-nél fordulhat el):

- hasi gorcsok, hasi fajdalom, hasi diszkomfort

Nem gyakori mellékhatas (100 kezelt betegbél legfelijebb 1-nél fordulhat

- szédulés*

- hanyas, hanyinger

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meq):

- djulas (az agyi vérellatas muld elégtelensége miatti atmeneti
eszméletvesztés) *

- tulérzékenység

- bérreakciok: angioneurotikus 6déma (a bér vagy a nyalkahartyak hirtelen
fellep6 duzzanata, ami légzési nehézségeket okozhat)




- bértunetek: borkiutes, viszketés

* Valoszin(, hogy az alkalmazasa soran jelentkez6 szédulést és/vagy
ajulast nem maga a Dulcolax cseppek, hanem inkabb a székleturitést
elésegitd hasprés okozta.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat,
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V.
fluggelékben talalhato elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dulcolax cseppeket tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

Legfelijebb 25 °C-on tarolandé. Nem fagyaszthato!

A dobozon és a palackon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne
alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati idé az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dulcolax cseppek?

- A készitmény hatéanyaga: 7,5 mg natrium-pikoszulfat-monohidrat
milliliterenként (=15 csepp).

- Egyéb Osszetevok: natrium-benzoat, 70%-os szorbit oldat, trinatrium-
citrat, citromsav-monohidrat, tisztitott viz.

Milyen a Dulcolax cseppek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen vagy sargas, vagy sargas-barna szind, kissé viszkozus
oldat.

15 ml, ill. 30 ml oldat garanciazarast biztosité gyurivel ellatott, zold szin(
csavarmenetes mianyag (PP) kupakkal és mianyag (PE)
cseppentdfeltéttel lezart, fehér szinl, mdanyag (HDPE) palackba toltve.
Egy palack dobozban.



