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UPUTSTVO ZA LIJEK

Dulcolax, 10 mg, supozitorija
bisakodil




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 5 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Dulcolax i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Dulcolax
1. Kako se upotrebljava lijek Dulcolax
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Dulcolax
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK DULCOLAX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Dulcolax supozitorije sadrže aktivnu supstancu bisakodil, koja pripada grupi ljekova koji se nazivaju laksativi (ljekovi za pražnjenje crijeva).

Lijek Dulcolax se koristi za kratkotrajno liječenje konstipacije (zatvora).

Pod nadzorom ljekara lijek Dulcolax se primjenjuje kod pripreme za dijagnostičke postupke npr. rendgensko snimanje), u preoperativnom i postoperativnom liječenju, kao i kod stanja koja zahtijevaju olakšano pražnjenje crijeva.

Aktivna supstanca bisakodil djeluje na sluznicu debelog crijeva. Time se ubrzava pokretljivost i nakuplja voda u crijevima i pospješuje pražnjenje sadržaja crijeva. 
Dulcolax čepići (supozitorije) direktno utiču na sluznicu debelog crijeva, i to na njegov završni dio. Dulcolax čepići počinju djelovati oko 20 – 45 minuta nakon primjene.

Dulcolax ne pomaže kod gubljenja tjelesne težine.

Šta je konstipacija (zatvor)?
Normalno i redovno pražnjenje crijeva je važno za većinu ljudi. Međutim, ono što je "normalno i redovno" razlikuje se od osobe do osobe. Neki mogu imati pražnjenje crijeva svaki dan, neki ne tako često. Bez obzira na Vašu dinamiku pražnjenja, najbolje je da postignete redovnost pražnjenja crijeva.

Konstipacija (otežano pražnjenje crijeva) je tegoba koja se javlja povremeno kod nekih ljudi, dok se kod drugih može javljati češće. Događa se kada se uspori normalna aktivnost mišića u debelom crijevu. To može značiti da se supstance otežano uklanjaju iz organizma.

Uzrok konstipacije često je nepoznat. Može biti povezan sa iznenadnom promjenom ishrane, ishranom sa nedovoljno vlakana, gubitkom tonusa mišića crijeva kod starijih osoba, trudnoćom, uzimanjem ljekova poput morfina ili kodeina, dugotrajnim ležanjem u postelji, nedostatkom fizičke aktivnosti.

Bez obzira na uzrok, zatvor može da bude neprijatan. Zbog njega možete osjećati nadutost i „težinu“. Ponekad uzrokuje glavobolje.

Za sprječavanje pojave konstipacije, preporučuje se da se učini sljedeće: jesti uravnoteženu ishranu uključujući sveže voće i povrće, piti dovoljnu količinu tečnosti kako bi se spriječila dehidracija, primjenjivati fizičku aktivnost i ne odlagati pražnjenje crijeva kada osjetite potrebu za tim.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DULCOLAX

Lijek Dulcolax ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na bisakodil ili bilo koji drugi sastojak lijeka Dulcolax; 
· ako imate oboljenje crijeva koje se naziva ileus (vezana crijeva);
· ako imate opstrukciju crijeva (potpuno začepljenje);
·  ako imate ozbiljne stomačne probleme kao što je zapaljenje slijepog crijeva (apendicitis);
·  ako imate akutnu upalu tankog ili debelog crijeva;
· ako imate jake bolove u trbuhu praćene mučninom i povraćanjem;
· ako bolujete od teške dehidracije;
· ako neposredno prije primjene supozitorija osjetite nagli jak bol u trbuhu.

Nemojte da uzimate ovaj lijek ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim farmaceutom ili ljekarom prije primjene ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Dulcolax.

Kao i svi ostali laksativi (ljekovi za pražnjenje crijeva), lijek Dulcolax se ne smije uzimati kontinuirano tokom perioda dužeg od 5 dana. Ukoliko kod Vas postoji potreba za svakodnevnom primjenom laksativa, potrebno je da se obratite Vašem ljekaru koji će ispitati uzrok zatvora. 

Dugotrajna prekomjerna upotreba može da dovede do poremećaja ravnoteže elektrolita i tečnosti i smanjenja koncentracije kalijuma u krvi (hipokalemije).

Gubitak tečnosti putem crijeva može da dovede do dehidratacije. Simptomi mogu uključivati žeđ i smanjeno mokrenje. Ako dođe do gubitka tečnosti, a imate oštećenje funkcije bubrega ili ste starije životne dobi, morate prestati da primjenjujete supozitorije Dulcolax i da se obratite Vašem ljekaru. U tom slučaju smijete samo uz nadzor ljekara da ponovo započnete uzimanje lijeka Dulcolax.

Može doći do pojave krvi u stolici. Ako primijetite krv u stolici odmah se javite svom ljekaru.

Može se pojaviti vrtoglavica i kratkotrajan gubitak svijesti (sinkopa), uglavnom vezano uz napor tokom pražnjenja crijeva ili, bolovi u trbuhu kao posljedica konstipacije (otežano pražnjenje crijeva).

Upotreba čepića može biti bolna i prouzrokovati lokalnu iritaciju, prije svega kod pacijenata sa oštećenjem sluznice anusa (analne fisure) i oštećenjima u otvoru rektuma (ulcerozni proktitis).

Djeca i adolescenti

Prije davanja Dulcolax supozitorija djeci, potrebno je posavjetovati se sa ljekarom. Dulcolax supozitorije nijesu namijenjene za djecu mlađu od 10 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog farmaceuta ili ljekara ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta. Ovdje se podrazumijevaju i biljni ljekovi. To je zato jer Dulcolax supozitorije mogu da utiču na dejstvo nekih ljekova, a i drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo Dulcolax supozitorija.

Posebno, recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate:
- antacide i inhibitore protonske pumpe (ljekovi za smanjenje kiselosti u želucu);
- diuretike (ljekove za pospješivanje mokrenja);
- adrenokortikosteroide (hormone kore nadbubrežne žlijezde);
- srčane glikozide (ljekove za liječenje bolesti srca);
- druge laksative (ljekove za liječenje zatvora);
- korijen sladića.

Ako nijeste sigurni da se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim farmaceutom ili ljekarom prije primjene Dulcolax supozitorija.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Prije nego što počnete da primjenjujete Dulcolax supozitorije, ukoliko ste trudni, planirate trudnoću ili dojite, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Lijek Dulcolax može se primjenjivati tokom trudnoće i dojenja isključivo uz prethodnu preporuku ljekara.

Uticaj lijeka Dulcolax na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nesvjestica i kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa) mogu se pojaviti uglavnom vezano uz napor pri pražnjenju crijeva ili za bolove u trbuhu kao posljedica konstipacije. Ako imate te tegobe, potrebno je izbjegavati upravljanje vozilima i rad na mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DULCOLAX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Ukoliko Vam je ovaj lijek preporučio ljekar ili farmaceut, slijedite tačno njihova uputstva. U suprotnom, pratite instrukcije koje su navedene u ovom Uputstvu. Ukoliko ne razumijete instrukcije ili nijeste sigurni, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.
Preporučeno doziranje se ne smije prekoračiti.

Kao i ostale laksative, Dulcolax supozitorije generalno se ne smije kontinuirano primjenjivati duže od 5 uzastopnih dana bez utvrđivanja uzroka konstipacije. Ako su Vam laksativi potrebni svaki dan, ili imate bolove u trbuhu koji ne prestaju, obratite se Vašem ljekaru.


Kratkotrajno liječenje zatvora 
Odrasli i djeca starija od 10 godina: 1 supozitorija (čepić) od 10 mg dnevno.

Preporučuje se da krenete sa najnižom dozom od 5 mg bisakodila koju nije moguće postići ovim lijekom. Najnižu početnu dozu od 5 mg moguće je postići isključivo primjenom Dulcolax 5 mg gastrorezistentnih tableta. Doza se može prilagođavati do najveće preporučene doze (10 mg) u svrhu postizanja redovne stolice. Najveća dnevna doza se ne smije prekoračiti. 

Djelovanje supozitorija možete očekivati već nakon 20 minuta a najkasnije do 45 minuta. Ako primijenite Dulcolax supozitoriju, na primjer, odmah nakon ustajanja, možete očekivati djelovanje odmah nakon doručka. Ako je potrebno sporije djelovanje, umesto čepića možete uzimati i Dulcolax obložene tablete. 

Priprema za dijagnostičke postupke, kod preoperativnog i postoperativnog liječenja
Dulcolax supozitoriju kod pripreme za dijagnostički postupak (npr. rendgensko snimanje) potrebno je uzeti u dozi koju propiše ljekar. Kod pripreme za dijagnostičke postupke, kod preoperativnog i postoperativnog liječenja i u medicinskim stanjima koja zahtijevaju olakšano pražnjenje crijeva, lijek Dulcolax se mora koristiti pod nadzorom ljekara.

Primjena kod djece i adolescenata
Dulcolax 10 mg supozitorije nijesu pogodne za djecu mlađu od 10 godina zbog jačine aktivne supstance.

Kako da koristite čepiće (supozitorije)
Čepići su namijenjeni samo za primjenu kroz čmar (rektalno).
1. Uklonite omot sa supozitorije.
2. Lezite na stranu i privucite koljena ka grudima. Jednu nogu više savijte od druge.
3. Kažiprstom ili srednjim prstom ugurajte supozitoriju.
4. Nježno ugurajte supozitoriju, što dublje možete kroz čmar u debelo crijevo, i to suženim dijelom naprijed.
5. Kada ste ubacili supozitoriju do kraja, gurnite je u stranu da dodirne zid crijeva.
6. Spustite noge u udobniji položaj, vodeći računa da čepić ostane na mjestu.
7. Zadržite supozitoriju unutra najmanje 30 minuta.
Ako osjetite da supozitorija može da ispadne:
· Možda niste gurnuli supozitoriju do kraja. Gurnite je što je moguće dublje.
· Pokušajte da je zadržite unutra 30 minuta, čak i ukoliko osjećate da hitno morate u toalet. Ovo je vrijeme koje je potrebno za djelovanje supozitorije.


Ako ste uzeli više lijeka Dulcolax nego što je trebalo

Ukoliko se primjene velike doze Dulcolax supozitorija mogu se pojaviti vodenaste stolice (proliv), grčevi u stomaku i poremećaji ravnoteže tečnosti u tijelu. 
Ako ste primijenili previše Dulcolax supozitorija, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Dulcolax

Nemojte uzeti dvostruku dozu Dulcolax supozitorija kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Dulcolax

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Dulcolax može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah potražite savjet Vašeg ljekara ili idite do hitne službe najbliže bolnice ako primjietite neki od sljedećih neželjenih dejstava.
· teške alergijske reakcije koje mogu prouzrokovati naglo oticanje kože i sluznice (grlo, jezik), teško disanje i/ili svrab i osip na koži (angioedem). Odmah prestanite sa uzimanjem ovog lijeka.

Ostala neželjena dejstva uključuju:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· grčevi u stomaku 
· proliv 
· mučnina 
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· pojava krvi u stolici 
· povraćanje 
· nelagodnost u stomaku
· osjećaj nelagodnosti u predjelu anusa i rektuma (završni dio debelog crijeva) 
· nesvjestica

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· kolitis (zapaljenje debelog crijeva koje dovodi do bola u stomaku i proliva), uključujući ishemijski kolitis
· dehidratacija (gubitak tečnosti) 
· alergijske reakcije koje mogu izazvati osip kože 
· kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa).


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK DULCOLAX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Čuvati na temperaturi do 30º C u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Dulcolax

Aktivna supstanca lijeka je bisakodil. 1 supozitorija sadrži 10 mg bisakodila. 

Ostale supstance su: mast, čvrsta.

Kako izgleda lijek Dulcolax i sadržaj pakovanja
Supozitorije su bijele ili svijetlo žućkaste boje, oblika torpeda, glatke ili blago masne površine.
Strip od aluminijum folije prevučene sa polietilenom. U kutiji se nalazi strip sa 6 supozitorija.
Kutija sa 6 supozitorija od 10 mg.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
HEMOFARM AD VRŠAC PJ Podgorica
8.marta 55a, 81000 Podgorica
Crna Gora

Proizvođač:
Istituto De Angeli S.R.L.
Loc. Prulli 103/C, Firenze, Reggello, Italija

Opella Healthcare International SAS
56, Route De Choisy
60200 Compiègne
Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/14/452 - 984 od 28.10.2014. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2024. godine
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