CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DOCULAX, 50 mg, kapsulki migkkie
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 kapsulka zawicra:

Sodu dokuzynian (Natrii docusas) . 50 mg

Substancje pornocnicze biologicznie ezynne: sorbitol ciekly niekrystalizujacy
7 Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki migkkie
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania -
. . zapobieganie zaparciom i leczenie przewlekiych zaparé,
¢ wspomagajaco u pacjentéw z guzkami krwawniczymi i (lub) szczelinami odbytu, jak
réwniez u pacjentéw, u ktorych ze wzgledn na stan zdrowia niewskazany jest
zwiekszony wysilek przy oddawaniu stolca,
¢ przygotowanie do zabiegéw diagnostycznych i operacyjnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
* . Produke stosuje sig doustnie.
‘Dorosh: od 1 do 4 kapsulek na dobg (od 50 mg do 200 mg).
Dzieci od 6 do 12 lat: od 1 do 2 kapsulek na dobe (od 50 mg do 100 mg).
Kazda dawk@ leku nalezy popijaé petna szklankg wody lub soku owocowego.
- Dzialanie produktu wystepuje po 1-3 dniach od przyjecia pierwszej dawki.

4.3. Przeciwwskazania
» nadwrazliwos$é na ktdrykolwiek skfadnik produkiu

¢ nuadnosci i wymioty
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¢ zapalenic wyrostka robaczkowego

¢ niedrozno$¢ jelit oraz stany zagraZajace wystapieniem niedroZnosci jelit
(nagromadzenie mas kalowych, zapalenie jelit, zwezenie jelit, zrosty otrzewnowe,
przepukliny, polipy, guzy)

# ostry bol o nieznanej przyczynie w jamie brzusznej

» krwawienia z przewodu pokarmowego o nieznanej przyczynie

» stany odwodnienia organizimu.

Patrz réwniez interakcje.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosei dotyczace stosowania
Dhlugotrwale stosowaniec (powyzej 7-10 dni), moZe spowodowaé oslabienie dziatania
dokuzynianu sodu i brak reakcj 1 na leczenie.

- W przypadku zaobserwowania zaburzen motoryki jelita grubego (objawiajacych sig jako
zmiany nawykéw dotyczacych wypréiniefi, np. czestodei oddawania stolca i jego
konsystencji), ktére utrzymuje si¢ dhuzej niz 2 tygodnie, srodki przeczyszczajace nalezy
stosowal ostroznie. Jest to istotne ze wzgledu na ryzyko przeoczenmia mowotworu jelita,
ktérego objawem moga by¢ wspomniane zmiany nawykéw. '

| -‘Wystapienie krwawienia z odbyinicy Tub ostabienia naturalnych ruchow jelit (przejawiajacych
si¢ utrndnieniem albo niemoinocia oddawania stolca) po zastosowanin $rodkéw
przeczyszczajacych moze wskazywaé na powazne schorzenie. W takim przypadku nalezy
zaprzesta¢ stosowania produktu.

- Ze wzgledu na zawarto§S sorbitolu, produktu nic nalezy stosowaé u pacjentéw z rzadko

wystepujaca dziedziczng nietoleraﬁcj a frukiozy.

4.5, Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Produktun nie nalezy stosowac z:

* olejem mineralnym (parafing ciekta), ponicwaé-ich jednoczesne-stosowanie moze powodowaé
nasilenie wychwytywania oleju mineralnego przez uklad limfatyczny, Oznaczalne stezenie
olgju odnotowuje sie w wezlach chionnych, blonie Sluzowej jelita, w watrobie i éledzionie.
Obserwuje si¢ przewlekle zapalenie tych narzqdévﬁr oraz dodatkowo naciekanie komérek
watroby,

- dantronem - antrachinonowym lekiem przeczyszczajacym - interakcja ta polega na
zwigkszanin wchlaniania, a wiec i nasilaniu dzialania dantronu, co moZe prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby,

- droperidolem - ryzyko kardiotoksycznofci. Jest to wynikiem sumowania  dzialania
dokuzynianu sodu zaburzajacego réwnowagg elekirolitowa (prowadzacego do hipokaliemii i

hipomagnezemii) oraz dziatania adrenoclitycznego i dopaminolitycznego droperidolu,
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" Przedawkowanie produktu wystepuje rzadko i objawia si¢ nadmierna utrata wody oraz
zaburzeniami gospodarki elektrolitowej. W takim przypadku zaleca sie podawanie pacjentom
dnzych ilo$ci ptynéw dousinie i uzupelienie elekirolitéw.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
_ Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeczyszezajace, zmickezajace.

Kod ATC: A 06 AA 02

© 5.1. Whasciwosci farmakoedynamiczne

. Dokuzynian sodu jest zwiazkiem powierzchniowo ¢zynnym. Dziala enmlgujaco i zmniejsza
napigcie powierzchniowe cieczy na granicy nablonka przewodu pokarmowego i mas
katowych. Dzigki temu utatwia przenikanie wody i thiszezéw w glab mas katowych w jelicie
grubym, co zmienia konsystencje stolca i ulatwia wyprdznianie, Dokuzynian nie pobudza

. perystaltyki jelit.

5.2. Whasciwosci fannak.okinetyczne
'Dokuzynian sodu dziata miejscowo w przewodzie pokarmowym. Dzialanie wystepuje po 1-3
dniach od rozpoczqcia' stosowania leku. W niewielkim stopniu wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego, co moze zaburzaé wchianianie innych preparaiéw podawanych jednoczesnie.

. Wechlonigta czgs¢ dokuzynianu sodu nie ma dzialania przeczyszezajacego. Wydalanie

- nastepuje-z 26lcia,

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
. Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400, glicerol, glikol propylenowy, Zelatyna, sorbitol ciekly niekrystalizujacy, woda

OCZYSZCZona.

. 6.2. Niezgodnosci farmaceuntyczne
Nie stwierdzono niezgodnosei fizycznych i chemicznych z inmymi lekami.

. 6.3. Okres waznosei

2 laia
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Sumowanie sig niekorzystnego dziatania obu lekéw na serce moze prowadzié do przediuzenia
odstgpu QT w elekh‘okardiogfanﬁe, zaburzen rytmu serca, a nawet do naglego zatrzymania
krazenia,

- lewometadonem, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do przedhuZenia
odstepu QT w EKG i zaburzen rytmu,

- glikozydami naparstnicy, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia ich dzialania kardiotoksycznego,
poprzez obniZenie st¢zenia potasu w surowicy krwi,

- kortykosteroidami, poniewaz dokuzynian nasila ich dziatanie obniZajace steZenie potasu.
TInterakcja ta moze zajéé dopiero po dhugotrwalym stosowaniu obu lekéw,

- kwasem acetylosalicylowym, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze nasila¢ dziatanie
niepozadane kwasu acetylosalicylowego na blong §luzowa przewodu pc;kannowego,

- antybiotykami z grupy tetracyklin, poniewaz dokuzynian zmniejsza biodostepnodé

antybiotykéw z tej grupy,
- lekami moczopednymi — dlugotrwale réwnoczesne stosowanie moze powodowac nasilenie

utraty potasu lub oslabicnic dzialania oszczqdzajqéego potas, lekéw moczopednych z takim

Vmechanizrnem dzialania.

4.6. Cigza i laktacja
Produkt moze byé stosowany w ciazy jedynie w-przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé

dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dia plodu.
Brak Wystarczéj acych danych na temat bezpieczefistwa stosowania leku u kobiet w ciazy oraz

karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdelnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Nie przeprowadzono badai nad wplywem produktu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw

mechanicznych i obshugiwania urzadzed mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane podczas stosowania produktu w dawkach terapeutycznych wystepuja

rzadko i obgjmuja:
» dolegliwodci ze sirony przewodu pokarmowego — nudnosei, wymioly, uczucie

gorzkiego smaku w ustach, bole w nadbrzuszn, kolkowe béle jelit, biegunke
# skérne reakcje uczuleniowe — wysypki.

4.9. Przedawkowanie
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6.4. Specjalne §rodki ostroznosei przy przechowywaniu
" Przechowywaé w oryginaln}ari opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
1 blister PVC/PVDC/Aluminium  zawierajacy 30 kapsulek Iub 2 blistry
PVC/PVDC/Aluminium zawierajace po 15 kapsutek umieszezone w tekturowym. pudeticu.

6.6. Szczegdlne Srodki ostroznofci dotyezaee usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

‘DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRCDUKCII FARMACEUTYCZNEJT HASCO-LEK” 8.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 B

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
10898

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
20.04.2004z.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB  CZESCIOWEJ ZMIANY  TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

zﬁé‘%qm 2

PEF. HASCO-LE"%K S.4. GIWARSZAWA
DZIAL REJBGTRACH | BADAR
KLINICZNYCH LEKOW
SPECJALISTA &s IKEJEST RACH LEKOW
.?'arosfaﬁf k‘Dg browski
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