SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Dulcolax 10 mg endaparmsstilar.

2. INNIHALDSLYSING
Bisacodylum INN10 mg.

Hjalparefni:

Sja lista yfir hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmsstilar.

Hyvitir tundurskeytalaga endaparmsstilar.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til parmahreinsunar fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda rontgenmyndatoku.
Til skammtimamedferdar vid haegdatregdu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réodlagt er ad byrja med minnsta mogulega skammt. Skammtinn ma stilla ad stersta rddlagda skammti
til a0 haegdir verdi reglulegar.

Ekki méa gefa staerri skammt en radlagdan dagskammt.

Skammtimamedferd vid hagdatregou:
Fullordnir: 1 endaparmsstill (10 mg) i endaparm stuttu adur en verkunar er 6skad.

Born:
Born eldri en 10 ara: 1 endaparmsstill (10 mg) i endaparm stuttu adur en verkunar er 6skad.

Born 4 aldrinum 2-10 &ra: Born yngri en 10 ara sem eru med langvinna eda pralata hagdatregou skulu
einungis fa medferd ad hofou samradi vio leekni. Bisacodyl ma ekki nota hja bérnum yngri en 2 ara.

Parmahreinsun fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda rontgenmyndatoku:
Adeins framkvaemt eftir fyrirmelum laeknis.

Fullordnir og born eldri en 10 4ra: A0 morgni rannsoknardags er 1 endaparmsstill (10 mg) gefinn 1
endaparm.
Yfirleitt virka endaparmsstilarnir innan 20 minutna.




4.3 Frabendingar

Garnastifla. Stiflur i meltingarvegi. Bratt kvidarholsastand sem parfnast skurdadgerdar, t.d. brad
botnlangabolga. Alvarlegt stig bolgusjikdoms i pormum. Mikil vessapurrd. Svesnir verkir i kvidarholi
sem fylgja 6gledi og uppkost pvi pad geeti bent til alvarlegri sjukdoma.

Sjaldgeefir arfgengir kvillar par sem 6pol er gegn einhverjum hjalparefnanna i Dulcolax (sja kafla 4.4).
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Geeta skal varudar vid parmahreinsun fyrir rontgenmyndatdku hja sjuklingum med bolgusjukdom i
pormum.

Mikil, langvarandi notkun getur leitt til vokva- og salttaps p.4 m. lags kaliums i bl6di. Athuga skal
orsok haegdatregdu ef haegdalyfja er porf daglega.Upplysa skal sjuklinginn um ad adeins ma nota
Dulcolax daglega til lengri tima samkvamt radleggingum laeknis.

Vokvatap getur haft ofpornun i for med sér. Einkennin geta verid porsti og pvagpurrd. Ofpornun getur
veri0 skadleg hja sumum sjuklingahopum, t.d. sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi og/eda eldri
sjuklingum. I pessum tilfellum skal haetta medferd med Dulcolax og einungis hefja medferd aftur i
samradi vi0 lekninn.

Sjuklingar geta ordid varir vid blod i hegdum, sem er yfirleitt 1itid og 1 takmorkudu magni.

Greint hefur veri0 fra sundli og/eda yfirlidi hja sjuklingum sem hafa notad bisacodyl. Vera ma ad
orsok pessara tilvika sé yfirlio i tengslum vid haegdir eda ®&da- og skreyjutaugarsvorun (vaso-vagal)
vid kvidverkjum.

Orvandi hagdalyf eins og Dulcolax gagnast ekki vid ad léttast (sj4 kafla 5, Lythrif).

Notkun endaparmsstila getur leitt til verkjatilfinningar og stadbundinnar ertingar, einkum hja
sjuklingum med sar i endaparmi og endaparmsbolgu med sarum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf eda adrar milliverkanir

Samhlidanotkun pvagrasilyfja eda barkstera og storra skammta af bisacodyli getur raskad
saltajafnvaeginu. Petta getur aukio naemid fyrir digoxini.
Sambhlidanotkun annarra haegdalyfja getur aukid aukaverkanir Dulcolax i meltingarfarum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga:
Gzeta skal varudar vid notkun lyfsins hjé barnshafandi konum. Fullneegjandi rannsoknir 4 barnshafandi

konum hafa ekki verio gerdar.

Brjostagjof:

Konur sem hafa barn a brjésti mega nota Dulcolax. Samkvaemt kliniskum upplysingum sem liggja
fyrir atskilst hvorki virki hlutinn af bisacodyl, BHPM (bis-(4-hydroxyfenyl)-2-pyridylmetan) né
tilheyrandi glukironid Gt i mo6durm;jolk hja heilbrigdum konum.

Frjésemi:
Engin gogn liggja fyrir vardandi frjoésemi hja ménnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla



Sundl og/eda yfirlid getur komid fyrir vegna &da- og skreyjutaugarsvorunar vid kvidverkjum.
Sjuklingar sem finna fyrir pessu eiga ad fordast a0 aka bil og/eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru kvidarholskrampar og nidurgangur.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tidni samkvemt eftirfarandi skilgreiningu:

Mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til <1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til <1/100); mjog

sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
deetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum).

Onzmiskerfi

Mjog sjaldgeefar Bradaofnemisviobrogd™*. Ofsabjugur®*.
Ofnemisvidbrogo.

Taugakerfi

Sjaldgeefar Sundl*.

Mjog sjaldgeefar Y firlio*.

Meltingarfaeri

Algengar Kvidarholskrampar. Kvidverkir. Nidurgangur.
Ogledi. Opagindi i kvidarholi.

Sjaldgeefar Uppkost. B16d i heegdum. Opaegindi i endaparmi og
endaparmsopi.

Mjog sjaldgeefar
Ristilbolga**, bloopurrdarristilbolga medtalin.

Efnaskipti og nzering

M;jog sjaldgeefar Ofpornun**.

*Undirliggjandi orsok sundls og yfirlids getur verid @da- og skreyjutaugarsvorun (t.d.
kvidarholskrampar eda yfirlio i tengslum vid hagdir).
**Hefur ekki sést i kliniskum rannsoknum med 3.368 sjuklingum medhdndludum med bisacodyl.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Storir skammtar geta valdid nidurgangi, magakrompum, ofpornun og meelanlegu tapi vokva, kaliums
og annarra salta.

Langvarandi ofskdmmtun getur leitt til langvinns nidurgangs, kvioverkja, blodkaliumlaekkunar,
sidkomins aldosteronheilkennis og nyrnasteina. I tengslum vid langvarandi misnotkun haegdalyfja
hefur verid greint fra vefjaskemmdum 1 nyrnapiplum, efnaskiptablodlytingu og vodvapreytu af voldum
blookaliumlakkunar.

Medferd: Magateming fljotlega eftir inntoku getur minnkad eda hindrad frasog.



http://www.lyfjastofnun.is/

Meohondla skal med naegjanlegri vokvagjof og leidrétta tap a soltum. betta er sérstaklega mikilvaegt
hja 6ldrudum og bérnum. Gjof krampalosandi lyfs getur verid til bota.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf, sem auka parmahreyfingar, ATC-flokkun: A 06 A B 02.

Bisacodyl er haegdalyf med stadbundna verkun af flokki difenylmetanafleida. Bisacodyl orvar, eftir
vatnsrof 1 ristli, parmahreyfingar og eykur & uppsdfnun 4 vatni og séltum { ristli og veldur pannig
Orvun 4 temingu parma, minnkun 4 ferdatima i ristli og mykri haegdum.

Bisacodyl er haegoalyf sem verkar i ristli og orvar sértaekt edlileg vidbrogd temingar i nedsta hluta
meltingarvegarins. Bisacodyl minnkar pvi ekki frasog hitaeininga eda naudsynlegra naringarefna i
smapoérmum.

52 Lyfjahvorf

Til ad hagoalosandi verkun bisacodyls komi fram verdur vatnsrofs i virka efnid BHPM
(bis-(4-hydroxyfenyl)-2-pyridylmetan) ad eiga sér stad. Petta vatnsrof er hvatt af esterdsum, sem eru
til stadar, alls stadar i pormunum. Syrupolnar toflur pola maga- og parmasafa pannig a0 fritt bisacodyl
losnar fyrst i efsta hluta ristils par sem pad breytist i BHMP med vatnsrofi. Frasog BHMP er i
lagmarki. Frasogad BHMP umbrotnar nastum pvi fullkomlega 1 lifrinni i 6virkt BHMP-glukuréonid en
meirihluti pess skilst ut med galli og losnar svo frd glukuronidi fyrir tilstilli bakteria i ristli.

Vi0 notkun bisacodyl syrupolinna taflna skilst ad medaltali 51,8% af BHMP 1t i haegdum og 10,5% af
BHMP-glukuronioi skilst ut 1 pvagi. Vid notkun endaparmsstila fannst ad medaltali 3.1% af
gluktronioi i pvagi. Hegdir innihéldu mikid magn BHMP (90% af heildarttskilnadi) i hlutfalli vid
litid magn obreytts bisacodyls.

Engin fylgni er milli haegdalosandi verkunar bisacodyls og plasmapéttni BHPM.

Hémarksplasmapéttni BHMP nzest 4-10 klst eftir inntoku syrupolinnar t6flu en verkunin kemur fram
eftir 6-12 klst. Hamarksplasmapéttni BHMP naest }2-3 klst eftir gjof endaparmsstils en verkunin kemur
fram eftir 20 minttur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Vanskapandi ahrif hafa ekki sést hja rottum og kaninum vid skammta allt upp a0 800 f6ldum
radlogoum skommtum fyrir menn. Hja rottum saust eiturdhrif & modur og fostur vid 80 falda skammta
radlagoda fyrir menn.

Ekki hafa verid gerdar hefdbundnar, forkliniskar, &vilangar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi
ahrifum Dulcolax. P6 hafa hvorki komid fram umbreytingar 1 frumum ur fosturvisi tr Syrian
hémstrum (SHE) né aexlismyndun i p53* masum. Gogn ar forkliniskum rannsoknum benda ekki til
sérstakrar dhaettu fyrir menn pegar metio er ut fra hefdbundnum rannsoknum 4 eiturverkunum og
stokkbreytandi ahrifum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Harofeiti.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

6 stk.
Alpynnur og askja.

6.6 Leiobeiningar vio notkun og medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,

92200 Neuilly-sur-Seine,

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 640278 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. desember 1965.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

22. januar 2026.



