GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DulcoLax®

10mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren

Wirkstoff: Bisacodyl

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist DULCOLAX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DULCOLAX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist DULCOLAX und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von DULCOLAX beachten?

1. Was ist DULCOLAX und wofiir wird es
angewendet?

DULCOLAX ist ein Abfiihrmittel.

DULCOLAX wird angewendet bei Verstopfung, bei
Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung
erfordern, sowie zur Darmentleerung bei Behandlungs-
maflnahmen und MaRnahmen zum Erkennen von
Krankheiten (therapeutische und diagnostische Eingriffe)
am Darm.

Wie andere Abfiihrmittel sollte DULCOLAX ohne &rztliche
Abklarung der Verstopfungsursache nicht taglich oder
Uber einen langeren Zeitraum angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
DULCOLAX beachten?

DULCOLAX darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— bei Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Fieber. Dies kbnnen Anzeichen einer
ernsten Erkrankung (Darmverengung mit verschlech-

terter Darmpassage, Darmverschluss, akute Entziin-
dung im Bauchbereich, akute, operativ zu behan-
delnde Bauchschmerzen wie z. B. Blinddarmentziin-
dung) sein. Bei solchen Beschwerden sollten Sie
unverzuglich &rztlichen Rat suchen.

— bei Kindern unter 10 Jahren.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser- und
Mineralsalzhaushaltes (z. B. erheblicher Flussigkeits-
mangel des Kdrpers) einhergehen, sollten Sie DULCO-
LAX nicht anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie DULCOLAX anwenden.

Die Anwendung von Abfiihrmitteln sollte ohne arztliche
Abklarung nur kurzfristig erfolgen.

Bei chronischer Verstopfung sollten Sie vor der Anwen-
dung lhren Arzt um Rat fragen.

Ein erhéhter Flussigkeitsverlust kann zur Austrocknung
(Dehydratisierung) fihren. Dies kann unter bestimmten
Umstanden (z.B. bei Patienten mit beeintrachtigter
Nierenfunktion oder bei dlteren Menschen) gesundheits-
schéadliche Auswirkungen haben. In solchen Fallen sollte
die Anwendung von DULCOLAX unterbrochen und nur
unter &rztlicher Aufsicht fortgefiihrt werden.
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Abfuhrmittel (stimulierende Laxanzien), einschlieRlich
DULCOLAX, tragen nicht zur Gewichtsabnahme bei.
Patienten berichteten von Blutbeimengungen im Stuhl,
diese wurden im Allgemeinen als schwach beschrieben
und hérten von selbst wieder auf.

Bei Patienten, die DULCOLAX angewendet haben, wurde
Uber Schwindelanfalle oder kurzzeitige Anfélle von
Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet. Nach den ent-
sprechenden Fallberichten handelt es sich dabei vermut-
lich um Synkopen, die entweder auf den Abflihrvorgang
an sich, auf das Pressen oder auf Kreislaufreaktionen
aufgrund von Unterleibsschmerzen zurtickgehen.

Die Anwendung von Zépfchen kann zu schmerzhaften
Empfindungen und lokalen Reizungen fihren, besonders
bei Patienten mit Einriss in der Afterschleimhaut (Analfis-
sur) und chronischer Entziindung des Enddarms (ulzera-
tiver Proktitis).

Kinder

DULCOLAX Zapfchen dirfen bei Kindern unter 10 Jahren
nicht angewendet werden.

Bei Kindern sollten DULCOLAX Zapfchen nur auf arzt-
liche Anweisung angewendet werden.

Anwendung von DULCOLAX zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Harntreibende Mittel, Hormone der Nebennierenrinde
Die gleichzeitige Anwendung von harntreibenden Mitteln
(Diuretika) oder Hormonen der Nebennierenrinde (Korti-
kosteroide) kann bei Gibermafigem Gebrauch von
DULCOLAX das Risiko von Elektrolytverschiebungen
erhéhen.

Herzstérkende Mittel

Die Empfindlichkeit gegeniber bestimmten Arzneimitteln
zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksame Glykoside)
kann durch Elektrolytverschiebungen bei tibermaRigem
Gebrauch erhoht sein.

Abflhrmittel (Laxanzien)

Der gleichzeitige Gebrauch von anderen Abfiihrmitteln
(Laxanzien) kann die Nebenwirkungen von DULCOLAX
auf den Magen-Darm-Trakt verstérken.

Anwendung von DULCOLAX zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Seit der Einfiihrung von DULCOLAX im Jahre 1952 sind
keine unerwiinschten oder schadigenden Effekte
wahrend der Schwangerschaft bekannt geworden.
Studien zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft
wurden nicht durchgeftuhrt.

Daher soll| DULCOLAX, wie alle Arzneimittel, wahrend der
Schwangerschaft nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
angewendet werden.

Stilizeit
Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in die
Muttermilch Gbertritt. DULCOLAX kann daher wahrend
der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten kén-
nen, die das Fuhren von Fahrzeugen und das Bedienen
von Maschinen theoretisch beeintrachtigen kénnen.

3. Wie ist DULCOLAX anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.
Zum Einfihren in den Enddarm (rektale Anwendung).
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:
— fur Erwachsene und Kinder tber 10 Jahre:

einmal 1 Zapfchen (entspricht 10 mg Bisacodyl)

Die Tageshdéchstdosis von 1 Zapfchen (fir Erwachsene
und Kinder ab 10 Jahren) sollte nicht Gberschritten
werden.

Entnahme der Zapfchen
ReilRen Sie die Folie, am Ein-
schnitt oberhalb der Zapfchen-
spitze beginnend, unter mehr-
maligem Nachfassen dicht am
Zapfchen entlang auf (siehe
Zeichnung).

Das freigelegte Zapfchen bitte
nicht aus der Folie driicken,
sondern ,herausschalen".

Das Abbrechen kleinerer Teil-
chen, z.B. am Rand der H6h-
lung am unteren Z&pfchenende,
beeintrachtigt die Wirksamkeit
nicht.
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Die Zapfchen werden in den Enddarm eingefihrt. Der
Wirkungseintritt erfolgt ca. 15 — 30 Minuten nach Einfih-
ren des Zapfchens.

Zur Darmentleerung bei Behandlungsmafnahmen und
MaRnahmen zum Erkennen von Krankheiten (diagnos-
tische und therapeutische Eingriffe) am Darm sowie bei
Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung
erfordern, erfolgt die Anwendung nach Anweisung des
Arztes.

Die Anwendung von DULCOLAX ist in der Regel eine
Einmalanwendung. Bei wiederkehrenden Beschwerden
kann DULCOLAX erneut angewendet werden. DULCO-
LAX sollte ohne Abklarung der Verstopfungsursache nicht
ununterbrochen téglich oder tUber l&ngere Zeitrdume an-
gewendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von DULCOLAX ange-
wendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Durchféllen und Bauch-
krampfen mit hohen Verlusten an Flissigkeit, Kalium und
anderen Mineralsalzen kommen. Falls Sie starke
Beschwerden haben, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Die Behandlung richtet sich nach den vorherrschenden
Beschwerden. Gegebenenfalls sind die Flissigkeits- und
Salzverluste (vor allem Kalium betreffend) auszugleichen.

Hinweis:

Allgemein ist von Abfihrmitteln (z.B. DULCOLAX)
bekannt, dass sie bei chronischer Uberdosierung zu
chronischem Durchfall, Bauchschmerzen, erniedrigten
Kaliumwerten, tbermaRiger Sekretion von Aldosteron
und Nierensteinen fihren. In Verbindung mit chronischem
Abfihrmittel-Missbrauch wurde ebenfalls Gber Schadi-
gungen des Nierengewebes, iber eine stoffwechselbe-
dingte Erh6hung von Basenkonzentrationen im Blut sowie
Uber durch erniedrigte Kaliumwerte bedingte Muskel-
schwéche berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von DULCOLAX vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Sehrhadu- |mehrals 1 Behandelter von 10

fig:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1.000

lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrsel- |weniger als 1 Behandelter von 10.000

ten:

Nicht be- | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
kannt: nicht abschatzbar

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wéhrend
der Behandlung sind Bauchschmerzen und Durchfall.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Mogliche Nebenwirkungen
Immunsystem

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
Nicht bekannt: schwere allergische Sofortreaktion, Schwellung
von Haut und Schleimhaut

Stoffwechselstérungen

Nicht bekannt: Wasserverlust

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen, Durchfall,

Ubelkeit. Insbesondere bei Darmschleimhau-

teinrissen und Geschwiiren im Enddarmbereich

kann es haufig zu Schmerzen, lokalen Reizun-

gen und Blutungen kommen.

Gelegentlich: Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl, Bauchbe-
schwerden, Beschwerden am Enddarm

Nicht bekannt: Entztindung des Dickdarms (Colitis), einschlief3-
lich derjenigen verursacht durch Minderdurch-
blutung der Darmschleimhaut (ischdmische Co-
litis)

Nervensystem

Gelegent- Schwindel
lich:
Nicht be-
kannt:

kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)

Hierbei handelt es sich vermutlich um Kreislaufreaktionen
aufgrund von verstopfungsbedingten Unterleibsschmer-
zen oder den Abflihrvorgang an sich (siehe auch im
Kapitel 2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von DULCOLAX ist in folgenden Féllen erforderlich®).
Bei unsachgeméafer Anwendung von DULCOLAX (zu
lange und zu hoch dosiert) kann es zum Verlust von
Wasser, Kalium und anderen Elektrolyten kommen. Dies
kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskel-
schwéche fuhren, insbesondere bei gleichzeitiger
Einnahme von harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
und Hormonen der Nebennierenrinde (Kortikosteroide).
Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arzneimitteln
zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksame Glykoside)
kann verstarkt werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist DULCOLAX aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf den Blisterstreifen nach ,Verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Besondere Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was DULCOLAX enthalt

Der Wirkstoff ist Bisacodyl.

1 Zapfchen enthalt 10 mg Bisacodyl.
Der sonstige Bestandteil ist:

Hartfett

Wie DULCOLAX aussieht und Inhalt der Packung
Weilde bis schwach gelbliche Zapfchen zum Einfiihren in
den Enddarm.

DULCOLAX ist in Packungen mit 6 und mit 30 Zapfchen
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
A. Nattermann & Cie. GmbH
Briningstralle 50

65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

Hersteller
Istituto de Angeli

Localita Prulli 103/C

50066 Reggello (Firenze)

ltalien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
im August 2023.

Liebe Patientin, lieber Patient,

fast jeder Mensch leidet irgendwann in seinem Leben

unter Verstopfung. Die Ursachen kénnen individuell sehr

vielfaltig sein. Nachfolgend erhalten Sie einige

Ratschlage zum Thema Verstopfung und zum Umgang

mit DULCOLAX Zapfchen.

Wann spricht man von Verstopfung?

Jeder Mensch hat seinen eigenen Darm-Rhythmus: bei

dreimal die Woche bis zu dreimal taglich spricht man von

einer normalen Haufigkeit der Darmentleerung.

Wichtig: ein taglicher Stuhlgang ist nicht zwingend erfor-

derlich. Vom arztlichen Standpunkt aus spricht man dann

von Verstopfung, wenn man seltener als dreimal die

Woche Stuhlgang hat, ein starkes Pressen erforderlich

und/oder die Stuhlkonsistenz hart und trocken ist. Oft fiihlt

man sich auch nicht vollstandig entleert.

Was sind die Ursachen von Verstopfung?

Eine Verstopfung entsteht, wenn die Eigenbewegung des

Dickdarms verlangsamt ist oder nicht ausreicht, um den

verdauten Speisebrei auszuscheiden. Dieses Problem

kann verschiedene Ursachen haben:

— hormonelle Einflisse bzw. Verédnderungen (z.B.
Schwangerschaft, bevorstehende Monatsblutung,
Wechseljahre)

— Stress

— Veranderungen der Ernahrungs- und Lebensgewohn-
heiten (z.B. auf Reisen)

— bestimmte Krankheiten (wie z.B. Diabetes mellitus
oder Morbus Parkinson)

— bestimmte Medikamente (wie z.B. Antidepressiva,
starke Schmerzmittel, Eisenpraparate)

— bei zunehmendem Alter

Wie wirken DULCOLAX Zépfchen eigentlich?
DULCOLAX enthélt den seit ber 60 Jahren bewéhrten
Wirkstoff Bisacodyl. Bisacodyl regt die Eigenbewegung
des Darms an und I6st damit die Verstopfung.

Hinweis:

Lassen Sie nach der Anwendung von DULCOLAX Ihrem Darm
etwas Zeit, um sich wieder zu flillen. Je nach Zusammen-
setzung und Menge der Nahrung kann es einige Tage dauern,
bis der Enddarm so gefilllt ist, dass wieder ein nattirlicher
Stuhldrang ausgel6st werden kann.

Denken Sie auch hier daran: ein taglicher Stuhlgang ist nicht
erforderlich!

Weitere Informationen zum Thema Verdauung und
Verstopfung finden Sie auch auf unserer Website www.
dulcolax.de.
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Ergdnzende Information fiir den Anwender

Die Version der Gebrauchsinformation in dieser Packung
wurde zwischenzeitlich mdglicherweise aktualisiert. Die
aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel
kann durch Scannen des Barcodes auf der Arzneimittel-
packung mit einem Smartphone mit Hilfe der App
~Gebrauchsinformation 4.0“ abgerufen werden. Es
handelt sich bei GI 4.0° um ein Angebot eines Dienst-
anbieters (Rote Liste Service GmbH).
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