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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dulcolax® NP Perlen
2,5 mg Weichkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Natriumpicosulfat

1 Weichkapsel enthélt 2,593 mg Natrium-
picosulfat-Monohydrat (entspricht 2,5 mg
Natriumpicosulfat).

Sonstiger Bestandteil:
Dieses Arzneimittel enthélt ca. 2,1 mg Pro-
pylenglycol pro Weichkapsel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: sieche Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapseln;
Hellgelbe, durchscheinende Kapseln

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Anwendung bei Obstipation sowie bei
Erkrankungen, die eine erleichterte Defaka-
tion erfordern.

Wie andere AbfUhrmittel sollten Dulcolax
NP Perlen ohne differentialdiagnostische
Abklarung der Verstopfungsursache nicht
taglich oder Uber einen langeren Zeitraum
eingenommen werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene 2-4 Weichkapseln (Perlen; ent-
spricht 5—10 mg Natriumpicosulfat) ein.
Kinder ab 4 Jahren nehmen 1-2 Weich-
kapseln (Perlen; entspricht 2,5-5 mg Na-
triumpicosulfat) ein.

Es wird empfohlen, mit der niedrigsten Do-
sierung zu beginnen. Die Dosis kann bis zur
maximal empfohlenen Dosis angepasst
werden, um regelmaBigen Stuhlgang zu er-
moglichen.

Die Tageshdchstdosis von 4 Weichkapseln
(Perlen) (fur Erwachsene) bzw. 2 Weichkap-
seln (Perlen) (fur Kinder ab 4 Jahren) sollte
nicht tberschritten werden.

Dulcolax NP Perlen sollten ohne Abklarung
der Verstopfungsursache nicht ununterbro-
chen taglich oder Uber langere Zeitrdume
eingenommen werden.

Art der Anwendung

Zur oralen Anwendung.

Dulcolax NP Perlen werden am besten
abends eingenommen. Die Wirkung tritt
normalerweise nach 10-12 Stunden ein.
Dulcolax NP Perlen sind mit ausreichend
Flissigkeit einzunehmen.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Triarylmethane oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile des Arzneimittels

e |leus oder Darmobstruktion

e Starke, akute Bauchschmerzen mit und
ohne Fieber (z.B. Appendizitis), mdg-
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licherweise in Verbindung mit Ubelkeit
und Erbrechen

e Akut entzindliche Erkrankungen des
Magen-Darm-Traktes

e Schwere Dehydratation

Dulcolax NP Perlen sollten bei Kindern un-
ter 4 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des
Wasser- und Elektrolythaushaltes einher-
gehen (z.B. stark eingeschrankte Nieren-
funktion) durfen Dulcolax NP Perlen nur
unter arztlicher Kontrolle angewendet wer-
den.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei chronischer Verstopfung sollte eine dif-
ferentialdiagnostische Abklarung erfolgen.
Langerfristiger UbermaBiger Gebrauch von
Dulcolax NP Perlen kann zu Flussigkeits-
und Elektrolytstérungen und Hypokaliamie
fUhren.

Wenn Dulcolax NP Perlen abgesetzt wer-
den, kann es zum Wiederauftreten der
Symptome kommen. Nach langfristiger
Anwendung bei chronischer Obstipation
kann das Wiederauftreten der Symptome
auch mit einer Verschlimmerung der Obsti-
pation verbunden sein.

Uber Schwindel und/oder Synkopen in
zeitlichem Zusammenhang mit der Einnah-
me von Natriumpicosulfat wurde berichtet.
Hierzu verflgbare Informationen legen den
Schluss nahe, dass es sich um Defakations-
synkopen (Valsalva-Mandver) oder eine va-
sovagale Antwort auf abdominelle Schmer-
zen handelt.

Dulcolax NP Perlen enthalten weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Weichkapsel,
d.h. sie sind nahezu ,natriumfrei“.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika
oder Kortikosteroiden kann bei (ibermaBi-
gem Gebrauch von Dulcolax NP Perlen das
Risiko von Elektrolytverschiebungen erho-
hen.

Elektrolytverschiebungen kénnen die Emp-
findlichkeit gegenlber Herzglykosiden er-
héhen.

Die gleichzeitige Einnahme von Antibiotika
kann zum Verlust der abftihrenden Wirkung
von Dulcolax NP Perlen fthren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine aussagekraftigen klinischen
Studien zur Anwendung in der Schwanger-
schaft vor. Tierexperimentelle Studien ha-
ben bei Tagesdosen ab 10 mg/kg Korper-
gewicht Reproduktionstoxizitdt gezeigt
(siehe Abschnitt 5.3).

Auf die Anwendung von Dulcolax NP Perlen
wahrend der Schwangerschaft sollte aus
Sicherheitsgriinden moglichst verzichtet wer-
den.

Stillzeit

Klinische Daten zeigen, dass weder der ak-
tive Metabolit Bis-(parahydroxyphenyl)-py-
ridyl-2-methan (BHPM) noch dessen Glu-

curonide in die Muttermilch Ubertreten.
Dulcolax NP Perlen kénnen daher wéhrend
der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Studien zu Effek-
ten bezlglich der Fertilitdt des Menschen
vor. Tierexperimentelle Studien zeigten kei-
ne Effekte auf die Fertilitat (siehe Ab-
schnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

Jedoch sollten Patienten darauf hingewie-
sen werden, dass aufgrund einer vasova-
galen Antwort (z.B. auf abdominelle
Krampfe) Nebenwirkungen wie Schwindel
und/oder Synkopen auftreten kénnen. Falls
abdominelle Krampfe auftreten, sollten die
Patienten potentiell geféhrliche Tatigkeiten
wie das Fahren oder Bedienen von Maschi-
nen vermeiden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig: = 1/10

Haufig: >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: = 1/1.000 bis < 1/100
Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschétzbar

Haut und Unterhautzellgewebe

Nicht bekannt: Hautreaktionen wie Angio-
6dem, Arzneimittelexanthem, Exanthem,
Pruritus

Immunsystem
Nicht bekannt: allergische Reaktionen (ein-
schlieBlich Hautreaktionen)

Nervensystem

Gelegentlich: Schwindel

Nicht bekannt: Synkope

Hierzu verflgbare Informationen legen den
Schluss nahe, dass es sich bei Schwindel
und Synkopen um vasovagale Reaktionen
handelt (z.B. auf Abdominalkrampfe oder
Defakation) (siehe auch Kapitel 4.4 ,Be-
sondere Warnhinweise und Vorsichtsmal-
nahmen flr die Anwendung®).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Sehr haufig: Diarrhoe

Haufig: abdominelle Beschwerden, Bauch-
schmerzen, Bauchkrampfe

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen

Bei unsachgemaBer Anwendung von Dul-
colax NP Perlen (zu lange zu hoch dosiert)
kann es zum Verlust von Wasser, Kalium
und anderen Elektrolyten kommen. Dies
kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu
Muskelschwéche fuhren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika oder
Kortikosteroiden.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu wassrigen
Stlhlen (Diarrhoe), abdominalen Krampfen
und klinisch relevanten Verlusten an FlUs-
sigkeit, Kalium und weiteren Elektrolyten
kommen.

Bei akuter Uberdosierung kann innerhalb
kurzer Zeit nach Einnahme durch induzier-
tes Erbrechen oder Magenspilung die
Wirkung des Arzneimittels vermindert oder
verhindert werden. Gegebenenfalls sind bi-
lanzierende MaBnahmen wie FlUssigkeits-
und Elektrolytausgleich zu erwégen. Die
Gabe von Spasmolytika kann unter Um-
standen sinnvoll sein.

Des Weiteren wurde von Einzelfallen muko-
saler Kolon-Ischamie berichtet, bei denen
die Dosierung von Natriumpicosulfat be-
trachtlich héher lag als die zur Behandlung
einer Obstipation empfohlene Dosierung.

Hinweis:

Allgemein ist von Dulcolax NP Perlen wie
auch von anderen Laxanzien bekannt, dass
sie bei chronischer Uberdosierung zu chro-
nischer Diarrhoe, abdominalen Schmerzen,
Hypokalidamie, sekundarem Hyperaldoste-
ronismus und renalen Calculi fihren. In Ver-
bindung mit chronischem Laxanzien-Abu-
sus wurde ebenfalls Uber renale tubulare
Schéadigungen, metabolische Alkalose und
durch Hypokalidamie bedingte Muskel-
schwéche berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Laxanzien
ATC-Code: A06 ABO8

Natriumpicosulfat, der Wirkstoff von Dulco-
lax NP Perlen, ist ein lokal wirkendes La-
xans aus der Gruppe der Triarylmethane.
Nach bakterieller Metabolisierung im Kolon
wird die Mukosa des Dickdarms angeregt.
Dies fuhrt zu einer Anregung der Peristaltik
und férdert die Ansammlung von Wasser
und Elektrolyten im Kolonlumen. Daraus er-
geben sich eine Anregung der Defakation,
eine Reduzierung der Transitzeit und eine
Konsistenzverminderung des Stuhls.

Natriumpicosulfat wirkt im Dickdarm und
stimuliert dort spezifisch den Entleerungs-
prozess. Daher beeinflusst es nicht die Auf-
nahme von Kalorien oder von essentiellen
Nahrstoffen im Dunndarm.

In einer randomisierten doppelblinden Pa-
rallelgruppenvergleichsstudie mit 367 chro-
nisch obstipierten Patienten flhrte die tag-
liche Einnahme von Dulcolax NP Perlen zu

einem signifikanten Anstieg der Anzahl
kompletter Stuhlgange pro Woche im Ver-
gleich zur Placebogruppe und dies bereits
ab der ersten Behandlungswoche. Die
Uberlegenheit von Dulcolax NP Perlen ge-
genUber Placebo wurde in allen Behand-
lungswochen nachgewiesen (p < 0,0001).
Der Kaliumspiegel im Serum der Patienten
war am Ende der Studie unveréndert
(4,4 mM) und lag im physiologischen Be-
reich (3,6—-5,3 mM).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung

Nach oraler Aufnahme erreicht Natriumpi-
cosulfat das Kolon ohne nennenswerte
Resorption.

Biotransformation

Nach bakterieller Spaltung im distalen Seg-
ment des Darms wird Natriumpicosulfat in
den aktiven Metaboliten Bis-(parahydroxy-
phenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM) umge-
wandelt.

Elimination

Nach der Umwandlung werden nur kleine
Mengen BHPM resorbiert. Nach oraler
Anwendung von 10 mg Natriumpicosulfat
werden 10,4 % der Gesamtdosis als BHPM
Glucuronid nach 48 Stunden im Urin aus-
geschieden. BHPM wird dartber hinaus als
Glucuronid Uber die Galle ausgeschieden.

Pharmakokinetische/pharmakodynamische
Zusammenhange

Somit liegt der Wirkeintritt der Zubereitung
in Abhangigkeit der Freisetzung des aktiven
Metaboliten (BHPM) gewdhnlich bei
6-12 Stunden. Es gibt keinen Zusammen-
hang zwischen dem abflUhrenden Effekt
und dem Plasmaspiegel des aktiven Meta-
boliten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen mit
Natriumpicosulfat zum genotoxischen Po-
tential verliefen negativ.

Experimentelle Untersuchungen zum kan-
zerogenen Potential sind nicht bekannt.
Embryotoxizitdtsuntersuchungen an Ratten
und Kaninchen haben bis zu Dosen von
100 mg/kg/Tag keine Hinweise auf ein tera-
togenes Potential ergeben. Bei dieser Dosis
traten bei beiden Spezies embryotoxische
Effekte auf. Tagesdosen ab 10 mg/kg wah-
rend der Fetalentwicklung und der Lakta-
tion beeintrachtigten die Gewichtszunahme
der Nachkommen und flhrten zu einer er-
hohten Jungtiersterblichkeit. Bis zu einer
Dosis von 100 mg/kg/Tag war die Fertilitat
mannlicher und weiblicher Ratten nicht ge-
stort.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Gereinigtes Wasser, Propylenglykol, Ma-
crogol 400, Gelatine, Glycerol

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach dem ersten Offnen der Flasche ist
das Arzneimittel noch 12 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Die Flasche fest verschlossen halten.
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Glasflasche (durchsichtig, ungefarbt) mit
Polypropylen-Schraubdeckel
OP mit 50 Weichkapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen fUr die
Beseitigung

7. INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
BriningstraBe 50
65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com
8. ZULASSUNGSNUMMER

6926.00.04

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

08. Marz 2007

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021426-76960
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