Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Dulcobis (Dulcolax)
10 mg, czopki
Bisacodylum

Dulcobis i Dulcolax sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dulcobis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Dulcobis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dulcobis to miejscowo dziatajacy lek przeczyszczajacy powodujacy pobudzenie wyproznienia i
rozmigkczenie stolca.

Jako lek przeczyszczajacy dziatajacy na jelito grube, lek Dulcobis pobudza naturalny proces
wyproznienia w dolnym odcinku przewodu pokarmowego. Tym samym lek Dulcobis nie wptywa na
zmiang trawienia lub wchtaniania kalorii i sktadnikow odzywczych w jelicie cienkim.

Lek Dulcobis stosuje sig:

- u dorostych, mtodziezy i dzieci w krotkotrwatym, objawowym leczeniu zaparé¢

- u dorostych w celu przygotowania do badan, przed operacjami i po operacjach oraz w stanach
wymagajacych ulatwienia wypréznienia

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dulcobis

Kiedy nie stosowa¢ leku Dulcobis

- jesli pacjent ma uczulenie na bisakodyl lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ jelit,

- jesli u pacjenta wystepuja ostre stany chorobowe w jamie brzusznej, w tym zapalenie wyrostka
robaczkowego lub ostre zapalne choroby jelit,

- jesli pacjent utracit duzo wody lub istnieje u niego mozliwo$¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitowej z innych przyczyn,

- jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha polaczony z nudnosciami i wymiotami — moze to
wskazywac na powazniejsze schorzenia,
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- u dzieci ponizej 10 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- jesli pacjent odczuwa konieczno$¢ stosowania srodkow przeczyszczajacych codziennie lub
przez dtuzszy okres, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zbadania przyczyny
zaparcia, poniewaz zbyt dlugie i nadmierne ich stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia
rownowagi ptynow i elektrolitow oraz do obnizenia stgzenia potasu we krwi (hipokaliemia),

- jesli u pacjenta wystapi zwickszone pragnienie lub zmniejszenie produkcji moczu, co moze by¢
objawem odwodnienia i moze by¢ niebezpieczne dla oséb w podesztym wieku lub pacjentéw z
chorobami nerek, pacjent powinien zaprzesta¢ stosowania leku Dulcobis i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pacjenci mogag rowniez zaobserwowac¢ obecnos¢ krwi w kale, ale na og6t objaw ten ma charakter
tagodny i ustepuje samoistnie.

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

Stosowanie czopkdéw moze prowadzi¢ do wystapienia bolesno$ci oraz miejscowego podraznienia,
zwlaszcza u pacjentow ze szczeling odbytu oraz zapaleniem odbytnicy lub odbytu z towarzyszacym
owrzodzeniem.

Leki przeczyszczajace, w tym lek Dulcobis, nie wplywajg na utrate masy ciata.

Lek Dulcobis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Rownoczesne stosowanie lekow moczopednych lub steroidow moze zwickszaé¢ ryzyko zachwiania
rownowagi elektrolitowej przy stosowaniu nadmiernych dawek leku Dulcobis. Zachwianie rownowagi
elektrolitowej moze prowadzi¢ do zwigkszenia wrazliwos$ci na glikozydy nasercowe (leki stosowane
w leczeniu niewydolno$ci serca oraz arytmii serca; do takich lekow nalezy np. digoksyna).

Jednoczesne stosowanie leku Dulcobis z innymi srodkami przeczyszczajacymi moze nasila¢ dziatania
niepozadane dotyczace zotadka i jelit.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dulcobis mozna stosowac w okresie cigzy jedynie po konsultacji z lekarzem i jesli lekarz uzna ze
jest to bezwzglednie konieczne.

Lek Dulcobis moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Nalezy pamigtaé, ze ze wzgledu na skurcze w obrebie jamy brzusznej zwigzane z zaparciami mogg
wystapi¢ zawroty gtowy i/lub omdlenia. Jesli wystapia skurcze w obrebie jamy brzusznej nalezy
unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci takich jak prowadzenie pojazdoéw i obstuga maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Dulcobis
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.
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Okres stosowania leku Dulcobis, bez konsultacji z lekarzem, nie powinien przekracza¢ 5 dni.
Dziatanie czopka wystepuje Srednio po 20 minutach (10-45 minut po podaniu).

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

Krotkotrwate leczenie zapar¢:

Dorosli, mlodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1 czopek (10 mg) na dobg nie dtuzej niz 5 dni. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.
Leku nie stosowac u dzieci ponizej 10 lat.

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

Dorosli:

W celu catkowitego opréznienia jelit osoby doroste powinny poczatkowo przyjaé doustnie lek
Dulcobis w innej postaci, (lek Dulcobis, 5 mg, tabletki dojelitowe): 2-4 tabletki wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie.

Nastepnego dnia rano zalecane jest zastosowanie doodbytnicze leku Dulcobis w postaci czopka 10
mg.

Sposob stosowania
Rozpakowac czopek, a nastepnie umiesci¢ w odbycie stozkowatym koncem do przodu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dulcobis

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Dulcobis nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W wyniku przedawkowania leku moga wystapi¢: biegunka, skurcze jelit, bole brzucha oraz utrata
ptynéw, potasu i innych elektrolitow.

Dlugotrwate stosowanie duzych dawek leku Dulcobis moze powodowac przewlekta biegunke, bol
brzucha, rézne stany chorobowe wywotane zwigkszonym wydzielaniem hormonu, ktéry kontroluje
stezenie sodu i potasu we krwi (hiperaldosteronizm wtdrny), zbyt niskie stezenie potasu we krwi oraz
kamienie nerkowe.

Wskutek przewleklego naduzywania srodkow przeczyszczajacych moze wystapic¢ uszkodzenie
kanalikéw nerkowych (jedna z postaci uszkodzenia nerek), zasadowica metaboliczna (stan
wystepujacy, gdy w organizmie znajduje si¢ wigcej zasad niz kwasow) oraz ostabienie migs$ni.

Pominiecie zastosowania leku Dulcobis
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku Dulcobis.

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy jg zastosowac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni.

Przerwanie stosowania leku Dulcobis

Lek Dulcobis powinien by¢ stosowany jedynie, gdy jest to konieczne. Jego stosowanie bez
konsultacji z lekarzem, nalezy przerwa¢é po ustapieniu dolegliwosci, ale nie p6zniej niz po
5 dniach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas stosowania leku Dulcobis obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
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Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol w jamie brzusznej, biegunka, nudnosci.

Niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale cze$ciej niz u 1 na 1000
pacjentow): uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, krew w kale, uczucie dyskomfortu w
okolicach odbytu, zawroty gtowy.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
reakcje nadwrazliwosci, omdlenia, odwodnienie, obrzek naczynioruchowy, szybko postepujace,
zagrazajace zyciu reakcje anafilaktyczne, zapalenie jelita grubego, w tym niedokrwienne zapalenie
jelita grubego.

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

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, w tym pokrzywki, obrzeku twarzy, warg, jezyka i/lub
gardta, ktéry moze powodowac trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie
leku Dulcobis i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym
najblizszego szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dulcobis

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dulcobis
Substancjg czynng leku jest bisakodyl. Jeden czopek zawiera 10 miligramoéw bisakodylu.
Pozostate sktadniki: tlhuszcz staty.

Jak wyglada lek Dulcobis i co zawiera opakowanie

Lek Dulcobis ma posta¢ czopkow.

Opakowanie: blister migkki z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 6 lub 12 czopkdw.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.
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Podmiot odpowiedzialny w Irlandii, kraju eksportu:
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine, Francja

Wytworca:

Istituto De Angeli S.r.1.
Localita Prulli n. 103/c
50066 Reggello (FI)
Wiochy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £6dz
Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Irlandii, kraju eksportu: PA23180/018/002
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 357/24

Data zatwierdzenia ulotki: 08.10.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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