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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Dulcolax

10 mg Z&pfchen

Bisacodyl

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren.

technisch bedingt

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

ﬁ Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung er-

haltlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss DULCOLAX vorschriftsmaBig

angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weite-
re Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:

1. Was ist DULCOLAX und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von DULCOLAX be-
achten?

3. Wie ist DULCOLAX anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist DULCOLAX aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist DULCOLAX und wofiir wird es angewendet?
DULCOLAX ist ein Abfuhrmittel.

DULCOLAX wird angewendet bei Verstopfung, bei Erkran-
kungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern, so-
wie zur Darmentleerung bei BehandlungsmaBnahmen und
MaBnahmen zum Erkennen von Krankheiten (therapeutische
und diagnostische Eingriffe) am Darm.

Wie andere Abfihrmittel sollte DULCOLAX ohne drztliche
Abklarung der Verstopfungsursache nicht taglich oder ber
einen langeren Zeitraum angewendet werden.

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

DULCOLAX darf nicht angewendet werden

e wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Bisacody!
oder den sonstigen Bestandteil von DULCOLAX sind.

* bei Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen oder Fieber. Dies kdnnen Anzeichen einer ernsten
Erkrankung (Darmverengung mit verschlechterter Darm-
passage, Darmverschluss, akute Entziindung im Bauch-
bereich, akute, operativ zu behandelnde Bauchschmerzen
wie z. B. Blinddarmentziindung) sein. Bei solchen Be-
schwerden sollten Sie unverziiglich &rztlichen Rat suchen.

e bei Kindern unter 10 Jahren.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser- und Mine-
ralsalzhaushaltes (z. B. erheblicher FlUssigkeitsmangel des
Kérpers) einhergehen, sollten Sie DULCOLAX nicht anwen-
den.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von DULCOLAX
ist in folgenden Féllen erforderlich

Die Anwendung von Abflihrmitteln sollte ohne &rztliche Ab-
klarung nur kurzfristig erfolgen.

Bei Kindern und bei chronischer Verstopfung sollten Sie vor
der Anwendung lhren Arzt um Rat fragen.

Ein erhohter Flussigkeitsverlust kann zur Austrocknung (De-
hydratisierung) flihren. Dies kann unter bestimmten Umstan-
den (z. B. bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion
oder bei dlteren Menschen) gesundheitsschédliche Auswir-
kungen haben. In solchen Féllen sollte die Anwendung von
DULCOLAX unterbrochen und nur unter &rztlicher Aufsicht
fortgefiihrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im
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Ranmen | Stuhl, diese wurden im Allgemeinen als schwach
beschrieben und horten von selbst wieder auf.
Bei Patienten, die DULCOLAX angewendet haben,
wurde Uber Schwindelanfélle oder kurzzeitige An-
falle von Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet.
Nach den entsprechenden Fallberichten handelt
es sich dabei vermutlich um Synkopen, die entwe-

der auf den Abflihrvorgang an sich, auf das Pres-
sen oder auf Kreislaufreaktionen aufgrund von
Unterleibsschmerzen zurtickgehen.

Anwendung von DULCOLAX zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Harntreibende Mittel, Hormone der Nebennierenrinde

Die gleichzeitige Anwendung von harntreibenden Mitteln (Di-
uretika) oder Hormonen der Nebennierenrinde (Kortikoste-
roide) kann bei tibermaBigen Gebrauch von DULCOLAX das
Risiko von Elektrolytverschiebungen erhéhen.

Herzstarkende Mittel

Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arznei-
mitteln zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksa-

brauch wurde ebenfalls (iber Schadigungen des Nieren-
gewebes, Uber eine stoffwechselbedingte Erhéhung von
Basenkonzentrationen im Blut sowie Uber durch erniedrigte
Kaliumwerte bedingte Muskelschwdche berichtet.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann DULCOLAX Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung sind Bauchschmerzen und Durchfall.

me Glykoside) kann durch Elektrolytverschiebun-| ,  fémen
gen erhoht sein.

Anwendung von DULCOLAX Zapfchen zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.
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Ranmen | Bej den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

E Sehr haufig:

mehrals 1 Behandelter von 10

Schwangerschaft und Stillzeit

Seit der Einfiihrung von DULCOLAX im Jahre 1952 sind kei-
ne unerwinschten oder schadigenden Effekte wahrend der
Schwangerschaft bekannt geworden. Studien zur Anwen-
dung wahrend der Schwangerschaft wurden nicht durchge-
fuhrt,

Daher soll DULCOLAX, wie alle Arzneimittel, wahrend der
Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit Inrem Arzt an-
gewendet werden.

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

Kinder

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

Bei Kindern sollten DULCOLAX Zépfchen nur auf &rztliche
Anweisung angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefinrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten konnen,
die das Fuhren von Fahrzeugen und das Bedienen von Ma-
schinen theoretisch beeintrachtigen konnen.

3. Wie ist DULCOLAX anzuwenden?
Zum Einfiinren in den Enddarm (rektale Anwendung).

Wenden Sie DULCOLAX immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

e fiir Erwachsene und Kinder tiber 10 Jahre:
einmal 1 Zdpfchen (entspricht 10 mg Bisacodyl)

Bei Kindern sollten DULCOLAX Zépfchen nur auf arztliche
Anweisung angewendet werden.

Entnahme der Z8pfchen
ReiBen Sie die Folie, am Ein-
schnitt oberhalb der Zapfchen-
spitze beginnend, unter mehr-
maligem Nachfassen dicht am
Zépfchen 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 Hoh-
lung am unteren Zapfchen-
ende, beeintrachtigt die Wirk-
samkeit nicht.

Die Zépfchen werden in den Enddarm eingefthrt. Der Wir-
kungseintritt erfolgt ca. 15 — 30 Minuten nach Einfihren des
Zapfchens.

Zur Darmentleerung bei BehandlungsmaBnahmen und MaB-
nahmen zum Erkennen von Krankheiten (diagnostische 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 Ein-
malanwendung. Bei wiederkehrenden Beschwerden kann
DULCOLAX erneut angewendet werden. DULCOLAX sollte
ohne Abklarung der Verstopfungsursache nicht ununterbro-
chentdglich oder Uiber langere Zeitrdume angewendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge DULCOLAX an-

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Immunsystem

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt: Schwere allergische Sofortreaktion, Schwel-
lung von Haut und Schleimhaut

Stoffwechselstorungen
Nicht bekannt: Wasserverlust

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen, Durchfall,
Ubelkeit. Insbesondere bei Darmschleimhaut-
einrissen und Geschwiren im Enddarmbe-
reich kann es hdufig zu Schmerzen, lokalen
Reizungen und Blutungen kommen.

Gelegentlich:  Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl, Bauch-
beschwerden, Beschwerden am Enddarm

Nicht bekannt: Entzlindung des Dickdarms

Nervensystem
Gelegentlich: Schwindel

Nicht bekannt: kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)

Hierbei handelt es sich vermutlich um Kreislaufreaktionen
aufgrund von verstopfungsbedingten Unterleibsschmerzen
oder den Abfuhrvorgang an sich (siehe auch im Kapitel 2 un-
ter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von DULCOLAX
istin folgenden Féllen erforderlich®).

Bei unsachgemaBer 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 Muskelschwéche flihren, insbeson-
dere bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Arznei-
mitteln (Diuretika) und Hormonen der Nebennierenrinde (Kor-
tikosteroide). Die Empfindlichkeit gegeniber bestimmten
Arzneimitteln zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksame
Glykoside) kann verstarkt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DULCOLAX aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und auf den Blisterstreifen angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Besondere Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

gewendet haben, als Sie sollten Fanmen
Bei Uberdosierung kann es zu Durchfallen und
Bauchkrdmpfen mit hohen Verlusten an Flussig-

keit, Kalium und anderen Mineralsalzen kommen. ﬁ
Falls Sie starke Beschwerden haben, fragen Sie
[hren Arzt um Rat.
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Was DULCOLAX enthlt

Rahmen

technischbedingt | Der Wirkstoff ist Bisacodyl.

1 Zapfchen enthélt 10 mg Bisacodyl.

Der sonstige Bestandteil ist:
Hartfett.

Wie DULCOLAX aussieht und Inhalt der Pa-

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

Hinweis:

Allgemein ist von Abfinrmitteln (z. B. DULCOLAX) bekannt,
dass sie bei chronischer Uberdosierung zu chronischem
Durchfall, Bauchschmerzen, emiedrigten Kaliumwerten,
ubermaBiger Sekretion von Aldosteron und Nierensteinen
fuhren. In Verbindung mit chronischem Abfuhrmittel-Miss-
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ckung

WeiBe bis schwach gelbliche Z&pfchen zum Ein-
flhren in den Enddarm.

DULCOLAX ist in Packungen mit 6, 10 und mit 30
Zépfchen erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
September 2012.

Liebe Patientin, lieber Patient,

fast jeder Mensch leidet irgendwann in seinem
Leben unter Verstopfung. Die Ursachen kdnnen
individuell sehr vielféltig sein. Nachfolgend erhal-

ten Sie einige Ratschldge zum Thema Verstopfung Rahmen
und zum Umgang mit DULCOLAX Zapfchen.

Wann spricht man von Verstopfung?

Jeder Mensch hat seinen eigenen Darm-Rhyth-
mus: bei dreimal die Woche bis zu dreimal téglich
spricht man von einer normalen Haufigkeit der
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Darmentleerung.

Wichtig: ein tdglicher Stuhlgang ist nicht zwingend erfor-
derlich. Vom é&rztlichen 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 flihlt 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. Verdnderungen (z. B. Schwan-
gerschaft, bevorstehende Monatsblutung, Wechseljahre)

e Stress

e \erdnderungen der Erndhrungs- und Lebensgewohnhei-
ten (z. B. auf Reisen)

* Bestimmte Krankheiten (wie z. B. Diabetes mellitus oder
Morbus Parkinson)

* Bestimmte Medikamente (wie z. B. Antidepressiva, starke
Schmerzmittel, Eisenpréparate)

e Bei zunehmenden Alter

Wie wirken DULCOLAX Zépfchen eigentlich?

DULCOLAX enthélt den seit ber 50 Jahren bewdhrten
Wirkstoff Bisacodyl. Bisacodyl regt die Eigenbewegung des
Darms an und lost damit die Verstopfung.

Hinweis:

Lassen Sie nach der Anwendung von DULCOLAX Ihrem
Darm etwas Zeit, um sich wieder zu fullen. Je nach Zu-
sammensetzung und Menge der Nahrung kann es einige
Tage dauern, bis der Enddarm so gefullt ist, dass wieder
ein natlrlicher Stuhldrang ausgelst werden kann.

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

Rahmen

24
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