ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dulcobis, 5 mg, tabletki dojelitowe
Bisacodylum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Dulcobis ostroznie.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila sig lub nie ustapia W ciagu 5 dni, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dulcobisi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dulcobis
Jak stosowa¢ lek Dulcobis

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dulcobis

Inne informacje

Sk wdE

1. CO TO JEST LEK DULCOBIS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dulcobis to miejscowo dziatajacy lek przeczyszczajacy powodujacy pobudzenie wyprdznienia
i rozmiekczenie stolca.

Lek Dulcobis stosuje si¢ w krotkotrwatym, objawowym leczeniu zapar¢:

- u pacjentow cierpiacych na zaparcia,

- w celu przygotowania do badan, przed operacjami i po operacjach oraz w stanach
wymagajacych utatwienia wyproznienia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DULCOBIS

Kiedy nie stosowaé leku Dulcobis

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bisakodyl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikdéw leku Dulcobis,

- jesli pacjent cierpi na niedroznos¢ jelit,

- jesli pacjent cierpi na ostre stany chorobowe w jamie brzusznej, w tym na zapalenie wyrostka
robaczkowego czy ostre zapalne choroby jelit,

- jesli organizm pacjenta utracit duzo wody,

- jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha potaczony z nudno$ciami i wymiotami — moze to
wskazywac na powazniejsze schorzenia,

- jesli u pacjenta wystgpuje dziedziczna nietolerancja niektorych cukroéw (patrz takze: ,,Wazne
informacje o niektorych sktadnikach leku Dulcobis”).

- u dzieci ponizej 12 lat

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é stosujac lek Dulcobis

- jesli pacjent odczuwa potrzebe stosowania srodkow przeczyszczajacych codziennie lub przez
dluzszy okres, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zbadania przyczyny zaparcia, poniewaz
zbyt dtugie i nadmierne stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi ptynow i elektrolitow
oraz do obnizenia stezenia poziomu potasu we krwi (hipokaliemia),

- jesli u pacjenta wystapi zwiekszone pragnienie lub zmniejszenie produkcji moczu, co moze
by¢ objawem odwodnienia i moze by¢ niebezpieczne dla 0so6b w podesztym wieku lub pacjentow



z chorobami nerek, pacjent powinien zaprzesta¢ przyjmowania leku Dulcobis i skontaktowa¢ sie z
lekarzem.

Pacjenci moga réwniez zaobserwowaé obecnos¢ krwi w kale, ale na ogot objaw ten ma charakter
tagodny i ustgpuje samoistnie.

U pacjentow stosujacych lek Dulcobis obserwowano zawroty gltowy i/lub omdlenia. Objawy te moga
by¢ zwiazane z zaparciem (wysitek przy oddawaniu stolca, bol brzucha), a niekoniecznie z samym
podawaniem leku Dulcobis.

Dzieci nie powinny przyjmowac §rodkow przeczyszczajacych bez konsultacji lekarskie;.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Rownoczesne stosowanie lekow moczopednych lub steroidow moze zwigkszaé¢ ryzyko zachwiania
rownowagi elektrolitowej przy przyjmowaniu nadmiernych dawek leku Dulcobis. Zachwianie
rownowagi elektrolitowej moze prowadzi¢ do zwigkszenia wrazliwosci na glikozydy nasercowe (leki
stosowane w leczeniu niewydolnosci serca oraz arytmii serca; do takich lekow nalezy np. digoksyna).

Tabletki Dulcobis maja specjalna powtoczke i nie nalezy ich przyjmowac wraz z produktami
leczniczymi zmniejszajacymi kwasowos¢ gornej czgsci uktadu pokarmowego, takimi jak $rodki
zobojetniajace kwasy lub inhibitory pompy protonowe;.

Stosowanie leku Dulcobis z jedzeniem i piciem
Tabletki Dulcobis maja specjalna powtoczke i nie nalezy ich przyjmowac wraz z produktami
spozywczymi zmniejszajacymi kwasowos¢ gornej czesci uktadu pokarmowego, takimi jak mleko.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Dulcobis mozna stosowac w ciazy jedynie po konsultacji z lekarzem.
Lek Dulcobis moze by¢ stosowany W okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Dulcobis na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn.

Nalezy pamietaé, ze ze wzgledu na skurcze W obrebie jamy brzusznej zwiazane z zaparciami moga
wystapi¢ zawroty glowy i/lub omdlenia. Jesli wystapia skurcze w obrgbie jamy brzusznej nalezy
unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci takich jak prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Dulcobis

Lek zawiera 34,9 mg laktozy jednowodnej oraz 23,4 mg sacharozy w jednej tabletce dojelitowej.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Dulcobis.

3. JAK STOSOWAC LEK DULCOBIS

Dulcobis nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac
si¢ Z lekarzem lub farmaceuta.

Lek przeznaczony jest do krotkotrwalego stosowania. Okres stosowania leku Dulcobis nie powinien
przekraczac 5 dni.



Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

Krotkotrwate leczenie zapar¢:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) przed snem

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowa¢ wieczorem, aby rano doszto do wyprdznienia. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci i popija¢ duza iloscig wody (nie wolno popija¢ mlekiem — patrz punkt ,,Stosowanie
leku Dulcobis z jedzeniem i piciem”). Tabletek nie wolno rozgryzac.

Tabletek dojelitowych nie nalezy przyjmowaé wraz z produktami zmniejszajacymi kwasowo$¢ gorne;j
czesci uktadu pokarmowego, takimi jak mleko, srodki zobojgtniajace kwasy lub inhibitory pompy
protonowej, aby produkty takie nie spowodowaly przedwczesnego rozpuszczenia otoczki tabletki.

Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegdéw chirurgicznych:
Podczas przygotowania do badan lub przed zabiegami operacyjnymi lek Dulcobis powinien by¢
stosowany pod nadzorem personelu medycznego.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

W celu catkowitego oproznienia jelit osoby doroste przyjmuja, zgodnie z zaleceniami lekarza 2
tabletki dojelitowe (10 mg) rano i 2 tabletki dojelitowe (10 mg) wieczorem w dniu poprzedzajacym
badanie, po czym rano w dniu badania przyjmuja srodek przeczyszczajacy o natychmiastowym
dziataniu (np. w postaci czopka).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dulcobis
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Dulcobis nalezy zwrocic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy
W przypadku przyjecia duzych dawek moga wystapi¢ rzadkie stolce, skurcze jelit, bole brzucha oraz
utrata ptynow, potasu i innych elektrolitow.

Przy przewlekltym przedawkowaniu lek Dulcobis moze powodowacé przewlekla biegunke, bol brzucha,
rozne stany chorobowe wywotane zwigkszonym wydzielaniem aldosteronu, ktory kontroluje st¢zenie
sodu i potasu we krwi (hiperaldosteronizm wtorny), niskie stezenie potasu we krwi oraz kamienie
nerkowe. W zwiazku z przewlektym naduzywaniem $rodkow przeczyszczajacych opisywano tez
uszkodzenie kanalikow nerkowych (jedna z postaci uszkodzenia nerek), zasadowice metaboliczna
(stan wystepujacy, gdy w organizmie znajduje si¢ wigcej zasad niz kwasow) oraz ostabienie migsni
wynikajace z niskiego poziomu potasu we krwi.

Pominigcie zastosowania leku Dulcobis
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku Dulcobis.
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni.

Przerwanie stosowania leku Dulcobis

Lek Dulcobis powinien by¢ przyjmowany jedynie, gdy jest to konieczne. Jego stosowanie nalezy
przerwacé po ustapieniu dolegliwos$ci, ale nie p6Zniej niz po 5 dniach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sig do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Dulcobis moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Podczas stosowania leku Dulcobis obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Czgsto: skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol w jamie brzusznej, biegunka, nudnosci

Niezbyt czgsto: uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, krew w kale, uczucie
dyskomfortu w okolicach odbytu, zawroty glowy

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, omdlenia
Czesto$¢ nieznana: zapalenie okr¢znicy, odwodnienie obrzgk naczynioruchowy, szybko
postepujace, zagrazajace zyciu reakcje anafilaktyczne

Zawroty gltowy i omdlenia moga by¢ zwiazane z zaparciem (parcie na stolec, bol brzucha) a
niekoniecznie ze stosowaniem bisakodylu.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, w tym pokrzywki, obrzgku twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, ktory moze powodowacé trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie
leku Dulcobis 1 niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DULCOBIS

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dulcobis

- Substancja czynna leku jest bisakodyl. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 5 miligraméw
bisakodylu

- Ponadto lek zawiera: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana

rozpuszczalna, glicerol 85%, magnezu stearynian, otoczka tabletki (magnezu stearynian, sacharoza,

talk, guma arabska, tytanu dwutlenek (E171), kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer

(1:1), kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2), olej rycynowy, makrogol 6000,

zelaza tlenek zotty (E172), wosk biaty, wosk Carnauba, szelak).

Jak wyglada lek Dulcobis i co zawiera opakowanie

Dulcobis ma postac tabletek dojelitowych.

Opakowanie: blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
Opakowanie zawiera: 20, 40, 60 tabletek dojelitowych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy



Wytworca:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 REIMS

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Woloska 5

02-675 Warszawa

Tel: + 48 22 699 0 699

Polska

Data zatwierdzenia ulotki:



