Dulcobis, 5 mg, tabletki dojelitowe. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 5 mg bisakodylu
(Bisacodylum). Substancje pomocnicze: laktoza 33,2 mg, sacharoza 23,4 mg. Wskazania do
stosowania: Krotkotrwate, objawowe leczenie zapar¢. W przygotowaniu do badan diagnostycznych,
w leczeniu przed i pooperacyjnym, w stanach wymagajacych utatwienia defekacji. Dawkowanie

i sposob podawania: Produkt przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Okres samodzielnego
stosowania produktu leczniczego Dulcobis nie powinien przekracza¢ 5 dni. Dawkowanie: Jesli lekarz
nie zaleci inaczej, zaleca si¢ nastepujace dawkowanie: Krotkotrwate leczenie zaparé: Dorosli:

1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe, przed snem. Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od
najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowa¢ do najwyzszej zalecanej dawki w celu uzyskania
regularnych wyproznien. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. Dzieci i mlodziez:
Mtodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe 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
dobowej. Dzieci 4-10 lat: 1 tabletka dojelitowa (5 mg) na dobg przed snem. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki dobowej. Dzieci w wieku 10 lat i mtodsze z przewlektymi lub uporczywymi
zaparciami powinny by¢ leczone wylacznie pod opieka lekarza. Sposob podawania: Aby spowodowaé
wyproznienie rano, produkt leczniczy nalezy zastosowac dzien wczesniej wieczorem. Tabletki
dojelitowe nalezy potkna¢ w catosci i obficie popi¢ woda. Przygotowanie do badan diagnostycznych
1 zabiegdw chirurgicznych: Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego.
Dorosli: 2-4 tabletki dojelitowe (10-20 mg) wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie, a nastgpnego
dnia rano zalecane jest podanie natychmiast dziatajacego srodka przeczyszczajacego (np. czopka).
Dzieci powyzej4 lat: jedna tabletka dojelitowa (5 mg) wieczorem, a nastgpnego dnia rano zalecane jest
podanie natychmiast dziatajacego srodka przeczyszczajacego (np. czopka). Przeciwwskazania:
Dulcobis jest przeciwwskazany u pacjentéw z niedroznoscig jelit, z ostrymi stanami w obrebie jamy
brzusznej, w tym z zapaleniem wyrostka robaczkowego, ostrymi chorobami zapalnymi jelit oraz

z silnymi bolami brzucha z towarzyszacymi mdtosciami i wymiotami, ktore moga by¢ objawem
powaznych choréb. Dulcobis jest rowniez przeciwwskazany w stanach cigzkiego odwodnienia oraz

u pacjentdw ze znang nadwrazliwo$cig na bisakodyl lub jakikolwiek inny sktadnik produktu. W
przypadku rzadkich choréb genetycznych, w ktérych wystepuje nietolerancja sktadnika pomocniczego
produktu, stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Tabletki dojelitowe nie powinny by¢ przyjmowane wraz ze §rodkami
zmniejszajacymi zakwaszenie gornego odcinka przewodu pokarmowego, takimi jak mleko, leki
zobojetniajace sok zotgdkowy lub inhibitory pompy protonowe;j, aby zapobiec przedwczesnemu
rozpuszczaniu otoczki tabletki. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeczyszczajacych,
produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ codziennie przez dlugi okres bez zbadania przyczyny
zapar¢. Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

1 hipokaliemii. Utrata wody z jelit moze sprzyja¢ odwodnieniu. Do objawow nalezy pragnienie i
skapomocz. U pacjentdéw z utratg plynéw, u ktorych odwodnienie moze by¢ niebezpieczne

(np. w niewydolnosci nerek, u 0séb w podesztym wieku) przyjmowanie produktu leczniczego
Dulcobis powinno zostaé przerwane, a leczenie mozna wznowi¢ tylko pod nadzorem lekarskim. Leki
przeczyszczajace, w tym Dulcobis nie wplywajg na utrate masy ciata. Pacjenci moga zaobserwowac
obecnos$¢ krwi w kale, jednak objaw ten ma zwykle tagodne nasilenie i samoograniczajacy si¢
charakter. Odnotowano przypadki zawrotow glowy oraz omdlen u pacjentow stosujacych produkt
leczniczy Dulcobis. Dostepne dane na temat tych przypadkow wskazuja, ze omdlenia te wigza sie

z wysitkiem przy wyprdznieniu lub z reakcja wazowagalng na bol brzucha, ktory moze by¢ zwigzany
z zaparciami, ale niekoniecznie bezposrednio zwigzany ze stosowaniem produktu leczniczego.

W okresie cigzy preferowanymi metodami leczenia zapar¢ jest zwigkszenie podazy pltynow,
zwickszenie zawartosci blonnika w diecie oraz zwigkszenie aktywnosci fizycznej. Stosowanie lekow
pobudzajacych perystaltyke jelit, takich jak np. bisakodyl nie jest zalecane poza $cisle uzasadnionymi
przypadkami. Produkt leczniczy zawiera 33,2 mg laktozy w jednej tabletce dojelitowe;,

co w przeliczeniu na maksymalng dawke dobowg daje 66,4 mg w leczeniu zapar¢ u dorostych,
mtodziezy i dzieci powyzej 10 lat i 33,2 mg w leczeniu zapar¢ u dzieci w wieku 4-10 lat.

W przygotowaniu do badan radiologicznych ilo$¢ ta wyniesie 132,8 mg w maksymalnej zalecane;j
dawce dobowej u dorostych i 33,2 mg u dzieci w wieku 4-10 lat. Lek nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera 23,4 mg
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sacharozy w jednej tabletce dojelitowej, co w przeliczeniu na maksymalng dawke dobowa daje 46,8
mg w leczeniu zapar¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 10 lati 23,4 mg w leczeniu zapar¢ u
dzieci w wieku 4-10 lat. W przygotowaniu do badan radiologicznych ilo$¢ ta wyniesie 93,6 mg w
maksymalnej zalecanej dawce dobowej u dorostych i 23,4 mg u dzieci w wieku 4-10 lat. Pacjenci

z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zltego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego Dulcobis. Dzialania niepozadane: Do najczgséciej zglaszanych dziatan
niepozadanych podczas leczenia nalezg bole brzucha i biegunka. Czesto$¢ dziatan niepozadanych
okreslono na podstawie potagczonego zestawu danych z 23 badan klinicznych nad preparatem
Dulcobis, obejmujacych 3368 pacjentow. Czgstos¢ wystepowania zgodnie z konwencjami
terminologicznymi MedDRA: bardzo czgsto: > 1/10; czesto: > 1/100, < 1/10; niezbyt czgsto: >
1/1000, < 1/100; rzadko: >1/10 000, < 1/1000; bardzo rzadko (< 1/10 000) czestos¢ nieznana

(nie mozna jej oszacowac na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, obrzgk naczynioruchowy*, reakcje anafilaktyczne® Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Rzadko: odwodnienie* Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czgsto:
zawroty gtowy Rzadko: omdlenie. Zawroty gtowy i omdlenie wystepujace po zazyciu bisakodylu
moga si¢ pojawi¢ w zwigzku z odpowiedzig wazowagalna (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej,
defekacja). Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: Czesto: skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol w jamie
brzusznej, biegunka, nudno$ci. Niezbyt czesto: uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty,
krew w kale, uczucie dyskomfortu w okolicach odbytu. Rzadko: zapalenie okr¢znicy, w tym
niedokrwienne zapalenie jelita grubego*. *Dziatania niepozadane nie byly obserwowane w zadnym
z wybranych badan klinicznych dla leku Dulcobis. Szacunki opieraja si¢ na gérnej granicy jego 95%
przedziatu ufnosci, obliczanego dla catej populacji leczonych pacjentow zgodnie z wytycznymi UE
(3/3056, ktory odnosi si¢ do ,,rzadko”). Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢
z pelng informacja o leku.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
URPLWMIPB nr: 18720

Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211
Warszawa, Tel. +22 280 00 00.
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Dulcobis, 10 mg, czopki. Jeden czopek zawiera 10 mg bisakodylu (Bisacodylum). Substancje
pomocnicze: thuszez staty (Witepsol W 45). Wskazania do stosowania: Doro$li, mlodziez i dzieci:
krotkotrwate, objawowe leczenie zapar¢; Dorosli: w przygotowaniu do badan diagnostycznych,

w leczeniu przed i pooperacyjnym, w stanach wymagajacych utatwienia defekacji. Dawkowanie

i sposob podawania: Produkt przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Okres samodzielnego
stosowania produktu leczniczego Dulcobis nie powinien przekracza¢ 5 dni. Dawkowanie Jesli lekarz
nie zaleci inaczej, zaleca si¢ nastepujace dawkowanie: Krotkotrwate leczenie zaparé: Dorosli,
miodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1 czopek (10 mg) na dobe. Czopki Dulcobis nie sa odpowiednie dla
dzieci ponizej 10 lat, ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynnej w jednym czopku przekraczajaca
zalecang dawke dla dzieci ponizej 10 lat (5 mg). Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej
(1 czopek 10 mg). Sposob podawania: rozpakowac czopek, a nastepnie umiesci¢ w odbycie. Dziatanie
przeczyszczajace wystepuje srednio po 20 minutach od zastosowania (10-30 minut po podaniu).
Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegdw chirurgicznych u dorostych

Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego. Dorosli: w celu catkowitego
oczyszczenia jelita zalecana dawka to 2-4 tabletki (10 mg — 20 mg) produktu leczniczego Dulcobis,

5 mg, tabletki dojelitowe wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie. Nastgpnego dnia rano zalecane
jest zastosowanie doodbytnicze 1 czopka produktu leczniczego Dulcobis, 10 mg czopki.
Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na bisakodyl lub substancj¢ pomocnicza; niedrozno$¢ jelit, z
ostrymi stanami w obrgbie jamy brzusznej, w tym z zapaleniem wyrostka robaczkowego, ostrymi
chorobami zapalnymi jelit; silne bole brzucha z towarzyszacymi mdtosciami i wymiotami, ktore moga
by¢ objawem powaznych chordb; dzieci ponizej 10 lat. Dulcobis jest rowniez przeciwwskazany w
stanach, w ktérych moze wystepowaé zaburzenie rownowagi elektrolitowe;j

np. w stanach cigzkiego odwodnienia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeczyszczajacych, produktu leczniczego nie
nalezy stosowac codziennie przez dlugi okres bez zbadania przyczyny zapar¢. Diugotrwate stosowanie
moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej 1 hipokaliemii. Utrata wody z jelit
moze sprzyja¢ odwodnieniu. Do objawow nalezy pragnienie i skagpomocz. U pacjentdw z utrata
ptynow, u ktérych odwodnienie moze by¢ niebezpieczne (np. w niewydolnosci nerek, u oséb

w podesztym wieku) przyjmowanie produktu leczniczego Dulcobis powinno zosta¢ przerwane,

a leczenie mozna wznowi¢ tylko pod nadzorem lekarskim. Leki przeczyszczajace w tym Dulcobis nie
wplywaja na utrate masy ciata. Pacjenci moga zaobserwowac obecnos$¢ krwi w kale, jednak objaw ten
ma zwykle tagodne nasilenie i samoograniczajacy si¢ charakter. Odnotowano przypadki zawrotow
glowy oraz omdlen u pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Dulcobis. Dostepne dane na temat tych
przypadkow wskazuja, ze omdlenia te wigza sie z wysitkiem przy wyprdznieniu lub z reakcja
wazowagalna na bol brzucha, ktéry moze by¢ zwiazany z zaparciami, ale niekoniecznie bezposrednio
zwigzany ze stosowaniem produktu leczniczego. Stosowanie czopkéw moze prowadzi¢ do
wystgpienia bolesnosci oraz miejscowego podraznienia, zwlaszcza u pacjentow ze szczeling odbytu
oraz zapaleniem odbytnicy lub odbytu z towarzyszacym owrzodzeniem. Dzialania niepozadane:

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych podczas leczenia naleza bole brzucha i biegunka.
Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono na podstawie potaczonego zestawu danych z 23 badan
klinicznych nad preparatem Dulcobis, obejmujacych 3368 pacjentdw. Czestos¢ wystgpowania zgodnie
z konwencjami terminologicznymi MedDRA: bardzo czgsto: > 1/10; czesto: > 1/100, < 1/10; niezbyt
czesto: > 1/1000, < 1/100; rzadko: >1/10 000, < 1/1000; bardzo rzadko (< 1/10 000) czgsto$¢ nieznana
(nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy*, reakcje anafilaktyczne*. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Rzadko: odwodnienie*. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto:
zawroty gtowy. Rzadko: omdlenie. Zawroty glowy i omdlenie wystepujace po zazyciu bisakodylu
mogg si¢ pojawi¢ w zwigzku z odpowiedzig wazowagalng (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej,
defekacja). Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Czgsto: skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol w jamie
brzusznej, biegunka, nudno$ci. Niezbyt czesto: uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty,
krew w kale, uczucie dyskomfortu w okolicach odbytu. Rzadko: zapalenie jelita grubego, w tym
niedokrwienne zapalenie jelita grubego®. *Dzialania niepozadane nie byly obserwowane w zadnym

z wybranych badan klinicznych dla leku Dulcobis. Szacunki opieraja si¢ na gornej granicy jego 95%
przedziatu ufnosci, obliczanego dla catej populacji leczonych pacjentdow zgodnie z wytycznymi UE
(3/3056, ktory odnosi si¢ do ,,rzadko”). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z petng informacja
o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella
Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
URPLWMIPB nr: 25370 Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.,

ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, Tel. +22 280 00 00
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