Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

Dulcobis (Dulcolax)
5 mg, tabletki dojelitowe
Bisacodylum

Dulcobis i Dulcolax sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nale zy prze czyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sie 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dulcobis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SurwWNE

1. Coto jestlek Dulcobisiw jakim celusie go stosuje

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

Lek Dulcobis dziala poprzez stymulacje perystaltyki jelit i wspomaganie gromadzenia si¢ wody w
okreznicy (jelicie grubym), przyspieszajac pasaz tresci jelitowe;.

Jako lek przeczyszczajacy dzialajacy na jelito grube, lek Dulcobis pobudza naturalny proces
wypréznienia W dolnym odcinku przewodu pokarmowego. Tym samym lek Dulcobis nie wptywa na
zmiang trawienia lub wchianiania kalorii i skfadnikow odzywczych w jelicie cienkim.

Lek Dulcobis stosuje sig:

— w krotkotrwalym, objawowym leczeniu zapar¢,

— w celu przygotowania do badan diagnostycznych, przed operacjami i po operacjach oraz w stanach
wymagajacych ulatwienia wyproznienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dulcobis

Kiedy nie stosowa¢ leku Dulcobis

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na bisakodyl ub ktorykolwiek z pozostatych
skladnikow leku Dulcobis (wymienionych w punkcie 6),

jeshi u pacjenta doszto do utraty ruchomos$ci migs$ni jelit (zaburzenie zwane ,,niedroznoscia
porazenng jelit”),

jesli u pacjenta wystepuje zatkanie jelita (niedrozno$¢ mechaniczna),

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



— jesli pacjent jest odwodniony,

— jesli u pacjenta wystepuje prawdopodobienstwo zaburzenia rownowagi elektrolitowej z powodu
odwodnienia lub z innych przyczyn,

— jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha pofaczony z nudno§ciami i wymiotami — moze to
wskazywac na powazniejsze schorzenia,

— jeslhi u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja niektorych cukrow (patrz takze: ,,Lek Dulcobis
zawiera laktozg jednowodng isacharoze”),

— udzieci ponizej 4 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Dulcobis nie moze by¢ stosowany przez okres dluzszy niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.
Leki przeczyszczajace, w tym lek Dulcobis, nie wplywaja na utrate masy ciala.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dulcobis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

— Jesli pacjent odczuwa konieczno$¢ stosowania srodkow przeczyszczajacych codziennie lub przez
dluzszy okres, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zbadania przyczyny zaparcia,
poniewaz zbyt diugie i nadmierne ich stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia réwnowagi
plynow i elektrolitow oraz do obnizenia stgzenia potasu we krwi (hipokaliemia).

— Jesli u pacjenta wystapi zwigkszone pragnienie lub zmniejszenie produkcji moczu, co moze by¢
objawem odwodnienia 1 moze wystapi¢ migdzy innymi u oséb w podeszlym wieku lub pacjentow z
chorobami nerek, pacjent powinien zaprzesta¢ stosowania leku Dulcobis i skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

— Jesli u pacjenta wystepuje zaburzona gospodarka plynami lub doszlo do utraty plynow jelitowych
(np. niewydolno$¢ nerek lub pacjenci w podeszlym wieku), lek nalezy odstawi¢ i mozna wznowié
jego stosowanie wylacznie pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko odwodnienia.

— Jesli pacjent zauwazy obecnos$¢ krwi w kale.

— Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy i (lub) omdlenia. Objawy te moga by¢ zwigzane z
zaparciem (wysitek przy oddawaniu stolca, bol brzucha), a niekoniecznie z samym przyjmowaniem
leku Dulcobis.

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

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

lekow zwiekszajacych wydalanie moczu (moczopednych),

lekow stosowanych w leczeniu stanéw zapalnych (glikokortykosteroidow),

lekéw stosowanych w leczeniu chordb serca (glikozydéw nasercowych, takich jak digoksyna),
mnych lekéw przeczyszczajacych.

Tabletki leku Dulcobis maja specjalng otoczke i aby zapobiec jej przedwczesnemu rozpuszczaniu,
nie nalezy przyjmowac leku wraz z produktami leczniczymi zmniejszajagcymi kwasowos¢ w gornym
odcinku przewodu pokarmowego, takimi jak $rodki zobojetniajace kwas zoladkowy lub inhibitory
pompy protonowej.

Stosowanie leku Dulcobis z jedzeniem i piciem

Tabletki leku Dulcobis maja specjalng otoczke i aby zapobiec jej przedwczesnemu rozpuszczaniu,
nie nalezy przyjmowac leku z produktami spozywczymi zmniejszajgcymi kwasowos¢ w gérnym
odcinku przewodu pokarmowego, takimi jak mleko.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodno$¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania leku u kobiet w ciazy.
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Leku Dulcobis nie stosowac w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

W badaniach wykazano, ze w mleku zdrowych matek karmigcych piersig nie wykrywa si¢ ani
glownego skladnika leku, ani jego metabolitow.

Lek mozna wigc stosowac w okresie karmienia piersig. Lek nalezy jednak stosowac tylko wtedy, gdy
jest to konieczne, pod nadzorem lekarza, po dokonaniu przez lekarza oceny spodziewanych korzysci
dla pacjentki w stosunku do mozliwego ryzyka dla niemowlgcia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na plodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku Dulcobis na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

U niektorych osob ze wzgledu na skurcze w obrgbie jamy brzusznej zwiagzane z zaparciami moga

wystgpi¢ zawroty glowy i (lub) omdlenia podczas przyjmowania tego leku. W takim wypadku nalezy
poczekac, az to uczucie ustapi, zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny.

Lek Dulcobis zawiera laktoze jednowodna i sacharoze

Lek zawiera 33,2 mg laktozy jednowodnej oraz 23,4 mg sacharozy w jednej tabletce dojelitowe;j.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Dulcobis

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedhlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do krotkotrwalego stosowania.

Leku Dulcobis nie nalezy przyjmowaé w sposob ciagly, codziennie ani przez okres duzszy niz 5 dni
bez konsultacji z lekarzem.

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

Krotkotrwale leczenie zaparé:

Dorosli (wwieku 18 lati powyzej): 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) doustnie, raz na dobg, przed
snem.

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowaé do najwyzszej
zalecanej dawki w celu uzyskania regularnych wyproznien.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

M{odziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

Miodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) doustnie, raz na dobg,
przed snem.

Zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowac¢ do najwyzszej
zalecanej dawki w celu uzyskania regularnych wyproznien.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat:
1 tabletka dojelitowa (5 mg) doustnie, raz na dobg, przed snem.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.
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Dzieci w wieku 10 lat i mlodsze z przewleklymi lub uporczywymi zaparciami powinny by¢ leczone
wylacznie pod opieka lekarza.

Sposob podawania:

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowaé doustnie, wieczorem, aby rano doszlo do wypréznienia.
Tabletki nalezy potyka¢ w catoscii popija¢ duzg ilo§cia wody.

Nie nalezy przyjmowac tabletek dojelitowych réwnoczesnie z produktami zmniejszajgcymi
wydzielanie kwasu zotadkowego, takich jak mleko, leki zobojetniajace sok Zoladkowy lub inhibitory
pompy protonowej, poniewaz moze to spowodowac zbyt szybkie rozpuszczenie powloki ochronne;.
Tabletek nie wolno rozgryzac.

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

Dorosli (wwieku 18 lati powyzej):

w celu calkowitego oproznienia jelit osoby doroste powinny, zgodnie z zaleceniami lekarza przyjaé
2- 4 tabletki dojelitowe (10-20 mg) doustnie, wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie, a nastgpnie
rano w dniu badania przyjaé¢ Srodek przeczyszczajacy o natychmiastowym dziataniu (np. w postaci
czopka).

Dzieci w wieku powyzej 4 lat:
jedna tabletka dojelitowa (5 mg) wieczorem, a nastepnego dnia rano zalecane jest podanie natychmiast
dziatajacego $rodka przeczyszczajacego (np. W postaci czopka).

Zastosowanie wiekszej niz zale cana dawki le ku Dulcobis

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Dulcobis nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Najczestszymi objawami przedawkowania sg: skurczowy bol brzucha, wymioty, Sluzowe i
biegunkowe stolce oraz utrata ptynow, potasu iinnych elektrolitow.

Dlugotrwate stosowanie duzych dawek leku Dulcobis moze powodowa¢ przewlekla biegunke, bol
brzucha, rézne stany chorobowe wywolane zwigkszonym wydzielaniem hormonu, ktéry kontroluje
stezenie sodu i potasu we krwi (hiperaldosteronizm wtorny), zbyt niskie stgzenie potasu we krwi oraz
kamienie nerkowe.

Wskutek przewleklego naduzywania srodkow przeczyszczajacych moze wystgpi¢ uszkodzenie
kanalikow nerkowych (jedna z postaci uszkodzenia nerek), zasadowica metaboliczna (stan
wystepujacy, gdy w organizmie znajduje si¢ wiecej zasad niz kwasow) oraz osfabienie mig$ni.

Pominie cie zas tosowania leku Dulcobis
Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupehienia pominictej dawki leku Dulcobis.
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni.

Prze rwanie stosowania le ku Dulcobis

Lek Dulcobis powinien by¢ przyjmowany jedynie, gdy jest to konieczne. Jego stosowanie bez
konsultacji z lekarze m, nale zy prze rwa¢ po ustapieniu dole gliwos$ci, ale nie péZniej niz po

5 dniach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania nie pozadane

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



W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, w tym pokrzywki, obrzeku twarzy, warg, jezyka vlub
gardta, ktory moze powodowac trudno$ci w oddychaniu lub polykaniu, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Dulcobis i natychmiast s kontaktowa¢ sie z le karze m lub Oddziale m
Ratunkowym najblizs ze go szpitala.

Podczas stosowania leku Dulcobis obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuja cze$ciejnizu 1 na 100 pacjentow, ale rzadziejniz u 1 na 10 pacjentéw):
skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol brzucha, biegunka, nudno$ci

Niezbyt cze¢sto (wys tepuja cze$ciejnizu 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziejniz u 1 na 100
pacjentow): uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, krew w kale, uczucie dyskomfortu w
okolicach odbytu, zawroty glowy

Rzadko (wystepuja czeSciejnizu 1 na 10 000 pacjentow, ale rzadziejniz u 1 na 1000 pacjentow):
reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢), ktéra moze wywola¢ wysypke skorng, szybko postepujace,
zagrazajace zyciu reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, zastabniecie (omdlenie), utrata
plynow (odwodnienie), zapalenie jelit (zapalenie okr¢znicy) w tym niedokrwienne zapalenie jelita
grubego

U pacjentow stosujacych lek Dulcobis obserwowano zawroty glowy i/lub omdlenia. Objawy te moga
by¢ zwigzane z zaparciem (wysilek przy oddawaniu stolca, bol brzucha) a niekoniecznie ze
stosowaniem leku Dulcobis.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, 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 zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak prze chowywa¢ lek Dulcobis

Przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dulcobis

- Substancjg czynng leku jest bisakodyl. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 5 mg bisakodylu.

- Pozostate skladniki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana,
rozpuszczalna, glicerol 85%, magnezu stearynian, sacharoza, talk, guma arabska, tytanu dwutlenek
(E 171), kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), kwasu metakrylowego i
metylu metakrylanu kopolimer (1:2), olej rycynowy, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty (E 172),
wosk bialy, wosk Carnauba, szelak.
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Jak wyglada lek Dulcobis i co zawie ra opakowanie
Lek Dulcobis ma posta¢ tabletek dojelitowych.
Opakowanie: blistry PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 20, 40 lub 60 tabletek dojelitowych.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Holandii, kraju eksportu:
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francja

Wytworeca:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Prze pakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwoleniaw Holandii, kraju eksportu: RVG 03843
Numer pozwole nia na import rownole gly: 178/25

Data zatwie rdzenia ulotki: 23.05.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



