GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR
DEN ANWENDER

Dulcelax

10 mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab
10 Jahren
Wirkstoff: Bisacodyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

« Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DULCOLAX und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist DULCOLAX anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méoglich?

5. Wie ist DULCOLAX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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 Behand-

lungsmaf3nahmen und Maf3nahmen zum Erkennen von

Krankheiten (therapeutische und diagnostische

Eingriffe) am Darm.

Wie andere Abfiihrmittel sollte DULCOLAX ohne

arztliche Abklarung der Verstopfungsursache nicht

taglich oder iiber 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 kdnnen Anzeichen einer

ernsten Erkrankung (Darmverengung mit ver-
schlechterter Darmpassage, Darmverschluss, akute
Entziindung im Bauchbereich, akute, operativ zu
behandelnde Bauchschmerzen wie z. B. Blinddarm-
entziindung) sein. Bei solchen Beschwerden sollten
Sie unverziglich arztlichen Rat suchen.

* bei Kindern unter 10 Jahren.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser- und
Mineralsalzhaushaltes (z. B. erheblicher Fliissigkeits-
mangel des Korpers) einhergehen, sollten Sie
DULCOLAX nicht anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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
Anwendung lhren Arzt um Rat fragen.

Ein erhohter Fliissigkeitsverlust kann zur Austrocknung
(Dehydratisierung) fiihren. Dies kann unter bestimmten
Umstédnden (z. B. bei Patienten mit beeintrachtigter
Nierenfunktion oder bei alteren Menschen) gesund-
heitsschadliche Auswirkungen haben. In solchen Féllen
sollte die Anwendung von DULCOLAX unterbrochen
und nur unter arztlicher Aufsicht fortgefiihrt werden.

Abfiihrmittel (stimulierende Laxanzien), einschlief3lich
DULCOLAX, tragen nicht zur Gewichtsabnahme bei.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im
Stuhl, diese wurden im Allgemeinen als schwach
beschrieben und horten von selbst wieder auf.

Bei Patienten, die DULCOLAX angewendet haben,
wurde liber Schwindelanfélle oder kurzzeitige Anfalle
von Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet. Nach den
entsprechenden Fallberichten handelt es sich dabei
vermutlich um Synkopen, die entweder auf den
Abfiihrvorgang an sich, auf das Pressen oder auf Kreis-
laufreaktionen aufgrund von Unterleibsschmerzen
zuriickgehen.

Die Anwendung von Zapfchen kann zu schmerzhaften
Empfindungen und lokalen Reizungen fiihren,
besonders bei Patienten mit Einriss in der
Afterschleimhaut (Analfissur) und chronischer
Entziindung des Enddarms (ulzerativer Proktitis).

Kinder

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

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

Anwendung von DULCOLAX zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
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
(Kortikosteroide) kann bei tiberméafligem Gebrauch
von DULCOLAX das Risiko von Elektrolyt-
verschiebungen erhhen.

H srkende Mittel
Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arznei-
mitteln zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksame
Glykoside) kann durch Elektrolytverschiebungen bei
tibermafigem Gebrauch erhdht sein.

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

Anwendung von DULCOLAX zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine besonderen VorsichtsmafRnahmen
erforderlich.

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 Einflihrung von DULCOLAX im Jahre 1952 sind

keine unerwiinschten oder schadigenden Effekte
wahrend der Schwangerschaft bekannt geworden.
Studien zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft
wurden nicht durchgefiihrt.

Daher soll DULCOLAX, wie alle Arzneimittel, wahrend
der Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in die
Muttermilch tibertritt. 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 durchgefiihrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten
konnen, die das Fiihren 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 Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einfiihren in den Enddarm (rektale Anwendung).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lbliche
Dosis:
« flir Erwachsene und Kinder tiber 10 Jahre:

einmal 1 Zapfchen (entspricht 10 mg Bisacodyl)

Die Tageshochstdosis von 1 Zapfchen (fiir Erwachsene
und Kinder ab 10 Jahren) sollte nicht {iberschritten
werden.

Entnahme der Zdpfchen

Reif3en Sie die Folie, am Einschnitt oberhalb
\| der Zapfchenspitze beginnend, unter
mehrmaligem Nachfassen dicht am
Zapfchen entlang auf (siehe Zeichnung).
Das freigelegte Zapfchen bitte nicht aus der Folie
dricken, sondern ,herausschélen". Das Abbrechen
kleinerer Teilchen, z. B. am Rand der H6hlung am
unteren Zapfchenende, beeintrachtigt die
Wirksamkeit nicht.

Die Zapfchen werden in den Enddarm eingefiihrt. Der
Wirkungseintritt erfolgt ca. 15 — 30 Minuten nach
Einfiihren des Zapfchens.

Zur Darmentleerung bei Behandlungsmaf3nahmen
und Maf8nahmen 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
Einmalanwendung.

Bei wiederkehrenden Beschwerden kann DULCOLAX
erneut angewendet werden. DULCOLAX sollte ohne
Abklarung der Verstopfungsursache nicht ununter-
brochen taglich oder uber langere Zeitraume
angewendet werden.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von DULCOLAX
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Durchfallen und
Bauchkrampfen 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 Fliissigkeits-
und Salzverluste (vor allem Kalium betreffend)
auszugleichen.

Hinweis:

Allgemein ist von Abfiihrmitteln (z. B. DULCOLAX)
bekannt, dass sie bei chronischer Uberdosierung zu
chronischem Durchfall, Bauchschmerzen, erniedrigten
Kaliumwerten, tibermafiger Sekretion von Aldosteron
und Nierensteinen fiihren. In Verbindung mit
chronischem Abfiihrmittel-Missbrauch wurde
ebenfalls Giber Schadigungen des Nierengewebes, tiber
eine stoffwechselbedingte Erh6hung von
Basenkonzentrationen im Blut sowie liber durch
erniedrigte Kaliumwerte bedingte Muskelschwache
berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von DULCOLAX
vergessen haben

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



4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

Mégliche Nebenwirkungen
Immunsystem
Selten:

Nicht bekannt:

Uberempfindlichkeitsreaktionen
schwere allergische Sofortreaktion,
Schwellung von Haut und
Schleimhaut

Stoffwechselstérungen
Nicht bekannt: Wasserverlust

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen,
Durchfall, Ubelkeit. Insbesondere bei
Darmschleimhauteinrissen und
Geschwiiren im Enddarmbereich
kann es haufig zu Schmerzen, lokalen
Reizungen und Blutungen kommen.

Gelegentlich:  Erbrechen, Blutbeimengung im Stuhl,
Bauchbeschwerden, Beschwerden
am Enddarm

Entziindung des Dickdarms (Colitis),
einschlieflich derjenigen verursacht
durch Minderdurchblutung der

Darmschleimhaut (ischamische

Nicht bekannt:

Colitis)

Nervensystem

Gelegentlich:  Schwindel

Nicht bekannt: kurzzeitige Bewusstlosigkeit
(Synkope)

Hierbei handelt es sich vermutlich um Kreislaufreaktionen
aufgrund von verstopfungsbedingten Unterleibs-
schmerzen oder den Abfilihrvorgang an sich (siehe
auch im Kapitel 2 unter ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von DULCOLAX ist in folgenden Fallen
erforderlich").

Bei unsachgemaf3er 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
Muskelschwache fiihren, insbesondere bei

gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Arznei-
mitteln (Diuretika) und Hormonen der Nebennieren-
rinde (Kortikosteroide).

Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arznei-
mitteln zur Starkung der Herzfunktion (herzwirksame
Glykoside) kann verstarkt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir 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 Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfuigung gestellt werden.

5. Wie ist DULCOLAX aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen 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 nicht im 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 Giber 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
Weif3e bis schwach gelbliche Zapfchen zum Einfiihren
in den Enddarm.

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

A. Nattermann & Cie. GmbH

Briiningstraf3e 50

65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 080056 56 011

Hersteller

Istituto de Angeli
Localita Prulli 103/C
50066 Reggello (Firenze)
Italien



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juli 2022.

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
erforderlich. Vom &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 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 Einfliisse bzw. Veranderungen (z. B.
Schwangerschaft, bevorstehende Monatsblutung,
Wechseljahre)

* Stress

« Veranderungen der Erndhrungs- und Lebens-
gewohnheiten (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 Zapfchen eigentlich?

DULCOLAX enthalt den seit tiber 60 Jahren bewahrten
Wirkstoff Bisacodyl. Bisacodyl regt die Eigenbewegung
des Darms an und 6st damit die Verstopfung.

Hinweis:

Lassen Sie nach der Anwendung von DULCOLAX
lhrem Darm etwas Zeit, um sich wieder zu fillen.
Je nach Zusammensetzung und Menge der
Nahrung kann es einige Tage dauern, bis der
Enddarm so gefiillt ist, dass wieder ein natiirlicher
Stuhldrang ausgelost 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.



