AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1270/2008/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dulcopic 7,5 mg/ml picéturi orale solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru (=15 picaturi) picaturi orale, solutie contine picosulfat de sodiu 7,5 mg.
Excipient cu effect cunoscut: sorbitol solutie 70%

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, solutie

Solutie usor vascoasa, limpede, incolora pana la galbuie sau usor brun-galbuie, cu miros aproape
imperceptibil

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratament pe termen scurt al constipatiei.
Evacuarea continutului colonului nainte de interventii chirurgicale, nastere, examen radiologic.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orald

Urmatoarele doze se recomanda a fi administrate seara pentru a se produce evacuarea in dimineata
urmatoare. Se recomandd administrarea la inceput a celei mai mici doze. Doza poate fi ajustatd pana la
doza zilnica maxima recomandata pentru a obtine scaune regulate. Nu trebuie depasita doza zilnica
maxima recomandata

Adulti: doza recomandata este de 5 — 10 mg picosulfat de sodiu (10 — 20 picaturi) pe zi

Copii si adolescenti

Copii cu varsta peste 10 ani: doza recomandata este de 5 — 10 mg picosulfat de sodiu (10— 20 picaturi)
pe zi

Copii cu varsta de 4-10 ani: doza recomandata este de 2,5 - 5 mg picosulfat de sodiu (5— 10 picaturi)

pe zi

Pentru copiii cu varsta sub 4 ani doza recomandata este 0,25 mg picosulfat de sodiu/kg corp pe zi (1
picaturd de Dulcopic picaturi orale solutie contine 0,5 mg picosulfat de sodiu).




Tratamentul constipatiei trebuie sa aiba durata minima necesara.
Un ml solutie contine 15 picaturi.

4.3 Contraindicatii
Dulcopic este contraindicat la pacientii cu:

e Hipersensibilitate cunoscuta la picosulfat de sodiu sau la oricare dintre excipienti.

e Ileus sau ocluzie intestinald

e Afectiuni acute severe dureroase si/sau febrile ale abdomenului (de exemplu apendicita)
potential asociate cu cu greata si varsaturi

e Afectiuni inflamatorii intestinale acute

e Deshidratare severa

e Afectiuni ereditare rare care pot fi incompatibile cu un excipient al medicametului (vezi
“Atentionari §i precautii speciale pentru utilizare™)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul medicamentos al constipatiei este un adjuvant al tratamentului igieno-dietetic. Se indica
suplimentarea alimentatiei cu fibre si lichide, precum si efectuarea de activitati fizice.

Similar celorlalte laxative, Dulcopic nu trebuie administrat timp de mai multe zile, consecutiv, pe
perioade indelungate, fara a investiga cauza constipatiei. Utilizarea excesiva poate determina aparitia
unor dezechilibre hidro-electrolitice, a hipokaliemiei sau a constipatiei de rebound.

La pacientii care au luat Dulcopic au fost raportate ameteli si / sau sincopa. Detaliile disponibile
pentru aceste cazuri sugereaza ca evenimentele ar fi in concordanta cu o sincopa de defecatie (sau
sincopa poate fi atribuita efortului depus la defecatie) sau cu un raspuns vasovagal la durerea
abdominala, legat de constipatie, si nu neaparat de administrarea de picosulfate de sodiu in sine.

La copii cu varsta sub 10 ani medicamentul se va administra numai la recomandarea medicului.

Dulcopic contine sorbitol (1 ml contine 0,45 g, rezultand 0,6 g sorbitol pe doza maxima zilnica
recomandata adultilor si copiilor peste 10 ani). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de diuretice si de glucocorticoizi poate mari riscul dezechilibrului
electrolitic al dozelor mari de Dulcopic.

Dezechilibrul electrolitic poate mari sensibilitatea la digitalice.

Administrarea concomitenta a antibioticelor cu spectru larg, poate reduce actiunea laxativa a Dulcopic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date din studii clinice adecvate privind utilizarea picosulfatului de sodiu la femeile gravide.
Experienta indelungatd a demonstrat ca nu exista dovezi ale existentei unor reactii adverse sau mutatii
in timpul perioadei de sarcina.

Totusi, ca toate celelalte medicamente, Dulcopic trebuie utilizat in timpul sarcinii numai la indicatia
medicului.

Alaptarea

Datele clinice au evidentiat ca atat efectul laxativ cat si glucuronidele din picosulfatului de sodiu
BHPM (bis-(p-hidroxifenil)-piridil 1-2 metan) nu se transmit prin laptele matern, in cazul femeilor
sanatoase care alapteaza.



Astfel Dulcopic poate fi utilizat in siguranta in timpul perioadei de aldptare.

Fertilitate

Nu au fost efectuate studii privind efectele toxice asupra fertilitatii la om. Datele din studiile non-
clinice nu au evidentiat niciun efect toxic asupra fertilitatii (vezi sectiunea ,,Date preclinice de
siguranta”).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Dulcopic nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, pacientii trebuie atentionati ca, datoritd unui raspuns vasovagal (de exemplu spasm
abdominal) pot manifesta ameteli gi/sau sincopa. Daca pacientii prezintd spasme abdominale acestea
ar trebui sa evite activitati potential periculoase, cum ar fi conducerea vehiculelor sau folosirea
utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.
Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta*: reactii de hipersensibilitate,

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: ameteli
Cu frecventa necunoscuta*: sincopa

Aparitia de ameteli si sincopa dupd administrarea de picosulfat de sodiu par sa fie datorate unui
raspuns vasovagal (de exemplu, la spasm abdominal, defecare).

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente: diaree.
Frecvente: crampe abdominale, dureri abdominale, disconfort abdominal
Mai putin frecvente: varsaturi, greata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta*: reactii cutanate cum sunt edemul angioneurotic, eruptii pe piele provocate
de medicament, urticarie, mancarimi

*= Aceste reactii adverse au fost observate in cadrul experientei de dupa punerea pe piata. Cu o

certitudine de 95%, categoria de frecventa nu este mai mare decdt mai putin frecvente, dar ar putea fi

mai mica. O estimare exactd a frecventei nu este posibila deoarece reactia adversa nu a fost raportata

Intr-o baza de date de studii clinice cuprinzand 1020 pacienti

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro




4.9 Supradozaj

Simptome

Administrarea dozelor mari poate produce scaune apoase (diaree), crampe abdominale si pierdere de
lichide, potasiu si alti electroliti, semnificativa clinic.

Au fost raportate cazuri de ischemie a mucoasei colonului, la administrarea unor doze de picosulfat de
sodiu semnificativ mai mari decét cele recomandate in tratamentul constipatiei.

Se stie ca supradozajul cronic al picosulfatului de sodiu, similar altor laxative, poate produce diaree
cronicd, dureri abdominale, hipokaliemie, hiperaldosteronism primar si litiaza renala. in cazul
abuzului cronic de laxative au mai fost descrise afectiuni ale tubilor renali, alcaloza metabolica si
slabiciune musculara (datoratd hipokaliemiei).

Tratament

Dupa ingestia de picosulfat de sodiu, absorbtia poate fi micsorata prin provocarea de varsaturi sau prin
lavaj gastric. Pot fi necesare administrarea de lichide si corectarea dezechilibrului electrolitic, mai ales
la varstnici si la tineri.

Administrarea de antispastice poate fi utila.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: laxative de contact, codul ATC: AO6ABOS

Picosulfatul de sodiu, substanta activa a Dulcopic,este un laxativ cu actiune locala din clasa
triarilmetanului, care, dupa procesul de metabolizare la nivelul florei bacteriene a colonului,
actioneaza la nivelul mucoasei intestinului gros (colon si rect), stimuland peristaltismul intestinal si
determindnd acumulare de apa/lichide si electroliti in lumenul colonului. Acestea au drept rezultat
stimularea defecatiei, scurtarea perioadei de tranzit intestinal si inmuierea/fluidizarea scaunelor.

Fiind un laxativ ce actioneaza in colon, Dulcopic stimuleaza specific procesul natural de evacuare la
nivelul zonei inferioare a tractului gastrointestinal. De aceea Dulcopic nu modifica digestia sau
aborbtia caloriilor sau a altor nutrienti la nivelul intestinului subtire.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si distributie
Dupa administrare orald, picosulfatul de sodiu ajunge in colon fara a fi absorbit intr-o proportie
semnificativa. Astfel, este evitat circuitul enterohepatic.

Biotransformare
Picosulfatul de sodiu este covertit In substanta activa laxativa, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metan
(BHFM) prin clivare la nivelul bacteriilor din intestin.

Eliminare

Dupa conversie, numai mici cantitati d¢ BHMF sunt absorbite si sunt aproape complet conjugate in
peretele intestinului si ficat sub forma de glucuronide BHMF inactive. Dupa administrarea orala de

10 mg picosulfat de sodiu 10,4%din doza totald a fost excretatad prin urind dupa 48 de ore sub forma de
glucuronide BHMF .

In general, excretia prin urina scade atunci cand sunt administrate cantititi mari de picosulfat de sodiu.



Interactiuni farmacocinetice/farmacodinamice

In consecinta, actiunea maxima a acestui medicament se manifesta, in general, intre 6 - 12 ore de la
administrare, in functie de eliberarea substantei active (BHMF).

Nu s-a stabilit o relatie directa sau inversa intre efectul laxativ si concentratia plasmatica a substantei
active

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu

Sorbitol lichid (necristalizabil)

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
A se utiliza in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutii cu un flacon din PEID de culoare alba, previzut cu picurator din PEJD, inchis cu capac cu filet
din polipropilena, continand 15 ml picaturi orale, solutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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