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Dulcobis 5 mg, 60 tabletek dojelitowych zaparcia

e et cena: 31,99 PLN
Dulcebis

tabletki dojelitowe Opis stownikowy

Bisacodylum
Dawka 5mg
—
Opakowanie 60 tabletek
Kratkotrwate leczenie zaparé i ,
Posta¢ Tabletki
Producent Sanofi
(\. Rejestracja lek OTC
Substancja bisacodylum
czynna
Zastosowanie przeczyszczajace

Opis produktu

Dawkowanie

Produkt przeznaczony jest do krétkotrwatego stosowania. Okres samodzielnego stosowania produktu leczniczego Dulcobis nie powinien
przekraczac¢ 5 dni.

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zaleca sie nastepujgce dawkowanie:
Krotkotrwate leczenie zaparé:

Dorosli:

1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe przed snem.

Zaleca sie rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowaé do najwyzszej zalecanej dawki w celu uzyskania
regularnych wypréznien.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.
Dzieci i mtodziez:
Mtodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe przed snem.

Zaleca sie rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowa¢ do najwyzszej zalecanej dawki w celu uzyskania
regularnych wypréznien.
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Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dzieci 4-10 lat: 1 tabletka dojelitowa (5 mg) na dobe przed snem.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dzieci w wieku 10 lat i mtodsze z przewlektymi lub uporczywymi zaparciami powinny by¢ leczone wytacznie pod opiekg lekarza.
Sposdb podawania:

Aby spowodowac wypréznienie rano, produkt leczniczy nalezy zastosowac dziert wczesniej wieczorem. Tabletki dojelitowe nalezy
potkngé w catosci i obficie popi¢ woda.

Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych:

Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego.

Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 10 lat : 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) rano i 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie, a nastepnego dnia rano zalecane jest podanie natychmiast dziatajgcego $rodka przeczyszczajgcego (np.

czopka).

Dzieci 4-10 lat : jedna tabletka dojelitowa (5 mg) wieczorem, a nastepnego dnia rano zalecane jest podanie natychmiast dziatajacego
$rodka przeczyszczajacego (np. czopka).

Dawkowanie dorosli
Krotkotrwate leczenie zaparé:
Dorosli:

1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe przed snem. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. Dawke mozna dostosowac
do najwyzszej zalecanej dawki w celu uzyskania regularnych wypréznien. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej.

Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych:

Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego . Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 10 lat : 1-2 tabletki
dojelitowe (5-10 mg) rano i 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) wieczorem w dniu poprzedzajgcym badanie, a nastepnego dnia rano
zalecane jest podanie natychmiast dziatajgcego $rodka przeczyszczajgcego (np. czopka).

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy

Krotkotrwate leczenie zapar¢:

Dzieci i mtodziez:

Mtodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe przed snem. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od najmniejszej
dawki. Dawke mozna dostosowac do najwyzszej zalecanej dawki w celu uzyskania regularnych wypréznien. Nie nalezy przekraczac

maksymalnej dawki dobowe;.

Dzieci 4-10 lat: 1 tabletka dojelitowa (5 mg) na dobe przed snem. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. Dzieci w wieku 10
lat i mtodsze z przewlektymi lub uporczywymi zaparciami powinny by¢ leczone wytgcznie pod opieka lekarza.

Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych:

Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego . Dzieci 4-10 lat : jedna tabletka dojelitowa (5 mg) wieczorem, a
nastepnego dnia rano zalecane jest podanie natychmiast dziatajgcego $rodka przeczyszczajgcego (np. czopka).

Przeciwwskazania

Plik wygenerowano: 30-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop



Apteka Dyzurna
11 Listopada 21a, Stargard
+48 508903299

Dulcobis jest przeciwwskazany u pacjentéw z niedroznoscia jelit, z ostrymi stanami w obrebie jamy brzusznej, w tym z zapaleniem
wyrostka robaczkowego, ostrymi chorobami zapalnymi jelit oraz z silnymi bélami brzucha z towarzyszgcymi mdtosciami i wymiotami,
ktére mogg by¢ objawem powaznych choréb. Dulcobis jest rowniez przeciwwskazany w stanach ciezkiego odwodnienia oraz u
pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na bisakodyl lub jakikolwiek inny sktadnik produktu. W przypadku rzadkich choréb genetycznych, w
ktorych wystepuije nietolerancja sktadnika pomocniczego produktu (patrz ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), stosowanie
produktu jest przeciwwskazane.

Ostrzezenia

Tabletki dojelitowe nie powinny by¢ przyjmowane wraz ze srodkami zmniejszajgcymi zakwaszenie gornego odcinka przewodu
pokarmowego, takimi jak mleko, leki zobojetniajgce sok zotadkowy lub inhibitory pompy protonowej, aby zapobiec przedwczesnemu
rozpuszczaniu otoczki tabletki. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeczyszczajgcych, produktu leczniczego nie nalezy stosowacé
codziennie przez dtugi okres bez zbadania przyczyny zaparé. Diugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej i hipokaliemii. Utrata wody z jelit moze sprzyja¢ odwodnieniu. Do objawdw nalezy pragnienie i skgpomocz. U pacjentéw z
utratg ptynéw, u ktérych odwodnienie moze by¢ niebezpieczne (np. w niewydolnosci nerek, u oséb w podesztym wieku) przyjmowanie
produktu leczniczego Dulcobis powinno zostac¢ przerwane, a leczenie mozna wznowic tylko pod nadzorem lekarskim. Pacjenci moga
zaobserwowac obecnos¢ krwi w kale, jednak objaw ten ma zwykle tagodne nasilenie i samoograniczajacy sie charakter. Odnotowano
przypadki zawrotéw gtowy oraz omdlen u pacjentéw stosujgcych produkt leczniczy Dulcobis. Dostepne dane na temat tych przypadkow
wskazuja, ze omdlenia te wigzg sie z wysitkiem przy wypréznieniu lub z reakcjg wazowagalng na bél brzucha, ktéry moze by¢ zwigzany z
zaparciami, ale niekoniecznie bezposrednio zwigzany ze stosowaniem produktu leczniczego. W okresie cigzy preferowanymi metodami
leczenia zapar¢ jest zwiekszenie podazy ptyndw, zwiekszenie zawartosci btonnika w diecie oraz zwiekszenie aktywnosci fizycznej.
Stosowanie lekdéw pobudzajgcych perystaltyke jelit, takich jak np. bisakodyl nie jest zalecane poza Scisle uzasadnionymi przypadkami.
Produkt leczniczy zawiera 33,2 mg laktozy w jednej tabletce dojelitowej, 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 ilos¢ ta wyniesie 132,8 mg w maksymalnej zalecanej dawce dobowej u dorostych i 33,2 mg u dzieci w wieku
4-10 lat. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera 23,4 mg sacharozy w jednej tabletce
dojelitowej, co w przeliczeniu na maksymalng dawke dobowg 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 nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego Dulcobis.

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do biegunki, skurczéw jelit, bolu brzucha oraz istotnej klinicznie utraty ptynéw, potasu i innych
elektrolitéw. Dtugotrwate naduzywanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do przewlektych biegunek, bélu brzucha, hipokaliemii,
wtérnego hiperaldosteronizmu oraz kamicy nerkowej. Wtérnie do hipokaliemii, jako skutek przewlektego naduzywania lekéw
przeczyszczajgcych, wystepuje uszkodzenie kanalikéw nerkowych, zasadowica metaboliczna oraz ostabienie mig$niowe.

Leczenie

Wchtanianie po podaniu doustnym produktu leczniczego moze zosta¢ zminimalizowane lub zahamowane przez wywotanie wymiotow
lub ptukanie zotadka. Konieczne moze by¢ wyréwnanie ptynéw i poziomu elektrolitow. Jest to szczegdlnie istotne u oséb w podesztym
wieku oraz u dzieci i mtodziezy. Korzystne moze by¢ zastosowanie lekdw o dziataniu spazmolitycznym.

Dziatania niepozgdane

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozgdanych podczas leczenia nalezg bdle brzucha i biegunka.

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono na podstawie potgczonego zestawu danych z 23 badan klinicznych nad preparatem
Dulcobis, obejmujacych 3368 pacjentow.

Czestos¢ wystepowania zgodnie z konwencjami terminologicznymi MedDRA:

bardzo czesto: > 1/10;
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czesto: > 1/100,< 1/10;

niezbyt czesto: > 1/1000, < 1/100;

rzadko: > 1/10 000, < 1/1000;

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czestosé 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 gtowy i omdlenie wystepujgce po zazyciu bisakodylu mogg sie pojawi¢ w zwigzku

z odpowiedzig wazowagalng (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej, defekacja).

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Czesto: skurcze w obrebie jamy brzusznej, bdl w jamie brzusznej, biegunka, nudnosci

Niezbyt czesto: uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty, krew w kale, uczucie dyskomfortu w okolicach odbytu

Rzadko: zapalenie okreznicy*

*Dziatania niepozadane nie byty obserwowane w zadnym z wybranych badan klinicznych dla leku Dulcobis. Szacunki opierajg sie na
gérnej granicy jego 95% przedziatu ufnosci, obliczanego dla catej populacji leczonych pacjentéw zgodnie z wytycznymi UE (3/3056, ktéry
odnosi sie do ,rzadko”).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.. +48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl

Interakcje z innymi lekami

Przyjmowanie nadmiernych dawek produktu leczniczego i jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oraz glikokortykosteroiddw
moze zwiekszac ryzyko zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Zaburzenia rownowagi elektrolitowej moga nasila¢ dziatanie glikozydéw

nasercowych.

Prowadzenie pojazdéw
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Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Niemniej jednak, pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze z powodu wazowagalnej odpowiedzi (np.
skurczy w obrebie jamy brzusznej) moga odczuwac zawroty gtowy i/lub omdlenia. Jesli wystapig skurcze w obrebie jamy brzusznej
nalezy unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci takich jak prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn.

Cigza i laktacja

Cigza

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka, przebieg porodu i rozwdj pourodzeniowy

sg niewystarczajgce. Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu Dulcobis nie stosowac w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Dane kliniczne wskazujg, ze ani substancja czynna bisakodylu BHPM (bis-(p-hydroksyfenyl)-pirydyl-2-metan) ani jej pochodne
glukuronidowe nie sg wydzielane do mleka u zdrowych karmigcych kobiet.

Z tego wzgledu Dulcobis moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.
Ptodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi.
Sposadb przechowywania 15°C - 25°C

Producent / Podmiot odpowiedzialny: SANOFI-AVENTIS

Pozwolenie: MZ 18720
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