Prospecto: informacion para el usuario

DulcoLax Bisacodilo 5 mg comprimidos gastrorresistentes
Bisacodilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4

- Debe consultar a un médico si empeora, si no se produce ninguna deposicion después de 12 horas
tras la toma maxima diaria, o si no mejora después de 7 dias de tratamiento.

Contenido del prospecto:

Qué es DulcoLax y para qué se utiliza

QUué necesita saber antes de empezar a tomar DulcoLax
Coémo tomar DulcolLax

Posibles efectos adversos

Conservacion de DulcoLax

Contenido del envase e informacién adicional

IZEEN NS

1. Qué es DulcoLax y para qué se utiliza

El bisacodilo, principio activo de este medicamento, pertenece al grupo de los laxantes estimulantes, que
actlan por contacto directo con la mucosa del intestino, estimulando las terminaciones nerviosas de la
pared intestinal, por lo que aumenta su motilidad.

Esta indicado en el alivio sintomatico del estrefiimiento ocasional en adultos, adolescentes y nifios mayores
de 10 afios.
Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar DulcolLax

No tome DulcoLax:

— Si es alérgico al bisacodilo o0 a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

— Si tiene dolor abdominal de origen desconocido.

— Si padece obstruccion intestinal o ileo paralitico.

— Si padece apendicitis o perforacién intestinal.

— Si tiene hemorragia digestiva o enfermedades inflamatorias intestinales (colitis ulcerosa, enfermedad
de Crohn).

— Si el paciente es menor de 2 afios.

— Si padece trastornos del metabolismo hidrico o electrolitico.
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Advertencias y precauciones

- Este medicamento no debe tomarse de forma continuada a diario o durante periodos prolongados sin
investigar la causa del estrefiimiento.

- Si es mayor de 65 afios 0 en el caso de pacientes debilitados, deben beber bastantes liquidos y sales
minerales, y comunicarle a su médico que estd usando un laxante para que le pueda controlar los
niveles de electrolitos y asi evitar problemas de deshidratacion. Los sintomas de deshidratacion son
tener mucha sed y orinar poco.

- Si durante la utilizaciéon de este medicamento nota mareos y/o desvanecimientos, puede ser que se
deban al estrefiimiento y no necesariamente al uso de este medicamento. Dichos sintomas se pueden
producir como consecuencia del esfuerzo al defecar o por una respuesta al dolor abdominal.

- Los laxantes estimulantes, inlcuyendo DulcoLax, no ayudan a la pérdida de peso.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar DulcoLax:

- Si ademas de estrefiimiento tiene sintomas de apendicitis como pueden ser nduseas, vomitos o
calambres abdominales, se recomienda que acuda a un médico para que le diagnostique si usted tiene o
no apendicitis.

- Si padece estrefiimiento crénico, ya que en ese caso se debera investigar la causa del estrefiimiento.

Nifos y adolescentes
Los nifios de 2 a 10 afios s6lo pueden tomar este medicamento bajo control médico.
Los nifios menores de 2 afios no pueden tomar este medicamento, esta contraindicado en ellos.

Toma de DulcoLax con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento.

En particular, si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, puede ser necesario interrumpir el

tratamiento o modificar la dosis de alguno de ellos:

- Medicamentos utilizados para tratar el ritmo del corazon: Antiarritmicos (quinidina).

- Medicamentos antiinflamatorios (corticoides).

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina: Diuréticos tiacidicos.

- Medicamentos utilizados para tratar las enfermedades de corazén: Glucésidos cardiacos como la
digoxina.

- Medicamentos antidcidos y antiulcerosos (inhibidores de la bomba de protones, antihistaminicos H,),
se debe separar la toma de ambos al menos 2 horas.

- Medicamentos a base de regaliz.

- Otros laxantes

Interferencias con pruebas de diagnéstico:

- Cuando se toma este medicamento se pueden elevar los niveles de glucosa en sangre, por lo que los
pacientes diabéticos deben tenerlo en cuenta.

- La toma de este medicamento también puede interferir con resultados de pruebas analiticas, debido a
que el uso prolongado de laxantes puede dar lugar a una disminucion de potasio en sangre
(hipopotasemia).

Toma de DulcolLax con los alimentos y bebidas
No debe tomar regaliz mientras esté tomando este medicamento.

Se debe evitar la toma simultanea de DulcoLax con leche, o al menos distanciar su toma 2 horas, debido a
que se puede aumentar la absorcion de este medicamento si se toma al mismo tiempo.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Durante la toma de este tipo de laxantes debido a una respuesta vasovagal (p. ej. espasmos abdominales)
puede experimentar mareos y/o sincope. Si experimenta espasmos abdominales debe evitar tareas
potencialmente peligrosas tales como conducir 0 manejar maquinaria.

DulcoLax contiene sacarosa, lactosa y aceite de ricino

Este medicamento contiene sacarosa y lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir molestias de estomago y diarrea porque contiene aceite de ricino.

3. Cémo tomar DulcoLax

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

La dosis recomendada en adultos es:
1 comprimido (5 mg de bisacodilo) al dia antes de acostarse. Si fuera necesario se tomaran 2 comprimidos.
Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Uso en nifios y adolescentes

La dosis recomendada es en adolescentes y nifios mayores de 10 afios es 1 comprimido (5 mg de
bisacodilo) al dia antes de acostarse. Si fuera necesario se tomaran 2 comprimidos.

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Nifos de 2 a 10 afios

Los nifios de 2 a 10 afios pueden tomar este medicamento Gnicamente bajo supervision médica.
1 comprimido (5 mg de bisacodilo) al dia antes de acostarse.

Nifios menores de 2 afios
Los nifios menores de 2 afios no pueden tomar este medicamento, esta contraindicado en ellos.

Como tomar:

Este medicamento se toma por via oral.

Se recomienda tragar el comprimido entero, sin masticar y con abundante liquido, por la noche o por la
mafiana en ayunas. Si se toma por la noche se producira la defecacidn aproximadamente en 10 horas. Si se
toma por la mafiana en ayunas, la defecacidn se producira aproximadamente en 6 horas.

Si los sintomas empeoran, si no se produce ninguna defecacién después de 12 horas habiendo tomado 2
comprimidos, o si los sintomas persisten méas de 7 dias de tratamiento, debe consultar al médico.

Si toma mas DulcoLax del que debe
Si usted ha tomado mas DulcoLax de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Los sintomas mas frecuentes por sobredosis son: calambres abdominales, vomitos, deposiciones mucosas y
diarreicas y pérdida de liquido, potasio y de otros electrolitos, cansancio o debilidad.
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El tratamiento en estos casos consistira en suspender la administracién del laxante y en una rehidratacion
posterior con suero salino, liquidos y la administracion de sales minerales. Estas medidas son
especialmente importantes en ancianos y jévenes.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a su médico o Ilame al Servicio de Informacion
Toxicoldgica (teléfono: 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacion de medicamentos con bisacodilo se han observado los siguientes efectos
adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. Los efectos adversos producidos con
mas frecuencia son dolor abdominal y diarrea. Se pueden producir: malestar abdominal, molestias
anorrectales, alteraciones digestivas como dolor o calambres abdominales (los cuales se pueden asociar
con nauseas y/o vomitos), heces sanguinolentas (hematoquecia), flatulencia, distension abdominal, mayor
lentitud del movimiento intestinal y colitis. Con menos frecuencia también se pueden producir reacciones
alérgicas, erupciones cutaneas, deshidratacion e hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta que
puede causar dificultad al tragar o respirar (angioedema).

La toma de medicamentos con bisacodilo, principio activo de este medicamento, durante largos periodos de
tiempo, puede causar un aumento de la pérdida de agua, de sales de potasio y de otras sales. Esto puede dar
lugar a alteraciones de la funcién cardiaca, debilidad muscular y cansancio, en particular, si se toman al
mismo tiempo que medicamentos diuréticos y corticosteroides.

Ademas se han producido casos de mareos y sincope. El mareo y sincope que aparecen después de la toma
de medicamentos con bisacodilo se podria deber a una respuesta vasovagal (p. ej. a un espasmo
abdominal, defecacidn).

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacidn de DulcoLax

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Caducidad
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE () de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de DulcolLax

— El principio activo es bisacodilo. Cada comprimido gastrorresistente contiene 5 mg de bisacodilo.

— Los demés componentes (excipientes) son: sacarosa, lactosa, almidon de maiz, glicerol (E-422),
estearato de magnesio, talco, goma arabiga, didxido de titanio (E-171), copolimero de acido
metacrilico y metacrilato de metilo (1:1), copolimero de acido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:2), aceite de ricino, macrogol 6000, 6xido de hierro amarillo (E-172), cera blanca, cera carnauba y
goma laca.

Aspecto del producto y contenido del envase

DulcoLax son comprimidos redondos de color marron amarillento, gastrorresistentes (resistentes al jugo
gastrico para que actlie donde es necesario, en el intestino).
Se presenta en envases que contienen 30 comprimidos gastrorresistentes.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Opella Healthcare Spain, S.L.

C/ Rossellé i Porcel, 21

08016 — Barcelona

Espafia

Grupo Sanofi

Responsable de la fabricacion:
DELPHARM REIMS

10, Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims — Francia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 08/2019
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Otra informacion adicional para el paciente:
DulcoLax se encuentra disponible también en el mercado en las siguientes formas:

Supositorios:  DulcoLax bisacodilo 10 mg supositorios
Gotas orales:  Dulcolaxo picosulfato 7,5 mg/ ml gotas orales
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