Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei
Fragen bitte an lhre Arztin/lhren Arzt oder Apothekerin/Apotheker.

Gebrauchsinformation w0

Dulcolax® 10 mg Zipfchen
Wirkstoff: Bisacodyl

Zusammensetzung

1 Zapfchen enthdlt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
10 mg Bisacody!

Sonstiger Bestandteil:

Hartfett

Darreichungsform und Inhalt
Packung mit 6 (N1) und 30 (N3) Zapfchen.

Stoff- bzw. Indikationsgruppe oder Wirkweise
Abfiihrmittel aus der Gruppe der Triarylmethane

Pharmazeutischer Unternehmer:

EMRA-MED Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau,

Telefon 04154/806-0, Telefax 04154/806-354

Fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland frelgegeben
durch MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Darmtrégheit und Verstopfung (Obstipation), bei Erkrankungen,
die eine erleichterte Darmentleerung erfordern, sowie zur Vorbereitung von Operationen und
MaBnahmen zur Erkennung von Krankheiten (diagnostische Eingriffe).

Hinweis: Bei chronischer Verstopfung und zur Anwendung bei Kindern sollten Sie Ihren Arzt
befragen.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Dulcolax 10 mg Zapfchen nicht anwenden?

Verstopfung, verbunden mit anderen Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber,
kann Anzeichen einer ernsten Erkrankung (Darmverengung mit verschlechterter Darmpassage,
Darmverschluss, akute Entziindung im Bauchbereich, akute, operativ zu behandelnde Bauch-
schmerzen, z.B. Blinddarmentziindung) sein. Bei solchen Beschwerden sollten Sie Dulcolax 10 mg
Zapfchen oder andere Arzneimittel nicht anwenden und unverziiglich arztlichen Rat suchen.
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil oder chemisch verwandte Substanzen,
erheblichem Fliissigkeitsmange! des Korpers sowie bei Kindern unter 2 Jahren darf Dulcolax 10 mg
Zapfchen nicht angewendet werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Seit der Einfiihrung im Jahre 1952 sind keine unerwiinschten oder schédigenden Effekte wéhrend
der Schwangerschaft bekannt geworden. Dennoch sollte eine Anwendung in der Schwangerschaft
nur auf drztlichen Rat erfolgen, da kontrollierte Studien nicht durchgefiihrt wurden.

In der Stillzeit sollte Dulcolax 10 mg Zapfchen nicht angewendet werden, da ausreichende
Informationen iiber einen eventuellen Ubergang in die Muttermilch nicht vorhanden sind.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche Medikamente werden in ihrer Wirkung durch Dulcolax 10 mg Zapfchen beeinflusst?
Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel (z.B. Diuretika, Nebennierenrinden-
hormone) verstarken. Die Empfindlichkeit gegeniiber Herzglykosiden kann auf Grund von
Kaliumverlusten verstarkt sein.

Beachten Sie, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arneimittel gelten konnen.

Dulcolax ist eine eingetragene Marke der Boehringer Ingelheim Pharma KG.



Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Dulcolax 10 mg Zépfchen nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Dulcolax 10 mg Z&pfchen
sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Dulcolax 10 mg Zapfchen anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, erhalten Kinder zwischen 2 und 10 Jahren bei Verstopfung oder bei
Erkrankungen, die eine erleichterte Darmentleerung erfordern, 1 x 2 Zdpfchen (5 mg Bisacodyl),
Kinder ab 10 Jahren und Erwachsene 1 x ein Zapfchen (10 mg Bisacodyl). Eine Steigerung der
empfohlenen Anwendungsmenge ist nicht gleichzusetzen mit einer Wirkungssteigerung.

Da eine Verstopfung bei Klein- und Kleinstkindern &rztlicher Abkldrung bedarf, befragen Sie in
diesen Fallen vor Anwendung bitte den Arzt.

Zur Vorbereitung von Operationen und diagnostischen Eingriffen erfolgt die Anwendung nach
Anweisung des Arztes.

Wie und wann sollten Sie Dulcolax 10 mg Zapfchen anwenden?
Entnahme der Zapfchen

ReiBen Sie die Folie am Einschnitt oberhalb der Zapfchenspitze
beginnend unter mehrmaligem Nachfassen dicht am Zapfchen
entlang auf (siehe Zeichnung).

Das freigelegte Zépfchen bitte nicht aus der Folie driicken, sondern "herausschélen”.

Das Abbrechen kleinerer Teilchen, z.B. am Rand der Hohlung am unteren Zépfchenende, beeintréchtigt
die Wirksamkeit nicht.

Die Z&pfchen werden in den Enddarm eingefiihrt. Der Wirkungseintritt erfolgt ca. 15 - 30 Minuten
nach Einfiihren des Zapfchens.

Wie lange sollten Sie Dulcolax 10 mg Zéapfchen anwenden?

Dulcolax 10 mg Zapfchen darf ohne drztliche Anweisung nur kurzfristig (bis zu einer Woche lang)
angewendet werden. Bei ldngerer Verstopfung ist die Abklarung der Ursache durch Ihren Arzt
erforderlich. Bitte beachten Sie, dass eine tdgliche Anwendung iiber einen Zeitraum von mehr
als einer Woche zu einer Verstarkung der Darmtrdgheit fiihren kann.

Uberdosierung

Was_ist zu tun, wenn Dulcolax 10 mg Z&pfchen in zu groBen Mengen angewendet wurde?
Bei Uberdosierung kann es zu Durchfall und Bauchkrampfen kommen. Die Therapie richtet sich
nach den vorherrschenden Beschwerden. Gegebenenfalls sind Kalium und andere Salze mit
Fliissigkeit einzunehmen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdénnen bei der Anwendung von Dulcolax 10 mg Zépfchen auftreten?
Nebenwnrkungen sind bei kurzfristiger Anwendung selten. Sie kdnnen in Beschwerden oder
Schmerzen im Bauchraum (z.B. Bauchkrampfe oder leichter Durchfall) sowie in Uberempfindlich-
keitsreaktionen bestehen, die in sehr seltenen Einzelfdllen bis hin zu allergischen Haut- und
Schockerscheinungen (Angioﬁdem, anaphylaktoide Reaktionen) fiihren kdnnen.

Insbesondere bei Darmschleimhauteinrissen und Geschwiiren im Enddarmbereich kann es zu
Schmerzen, lokalen Reizungen und Blutungen kommen.

Bei unsachgeméBer, d.h. langerdauernder oder hochdosierter Anwendung kommt es haufig zum
Verlust von Wasser, Kalium und anderen Salzen.

Dies kann zu Stdrungen der Herzfunktion und zu Muskelschwéche fiihren, insbesondere bei gleich-
zeitiger Einnahme von harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) und Hormonen der Nebennierenrinde
(NNR-Steroide). Die Empfindlichkeit gegeniiber Herzmedikamenten (Herzglykoside) wird verstarkt.
Hinweis:

Jede Anwendung von Bisacodyl, die iiber eine kurzdauernde hinausgeht, fiihrt zu einer Verstirkung
der Darmtrégheit.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, insbesondere solche, die nicht aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Allgemeine Hinweise
Das Verfalldatum dieser Packung ist auBen aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Lagern Sie Dulcolax 10 mg Zapfchen nicht iiber + 25° C

Stand der Information: Juni 2002

Achten Sie stets darauf, dass Sie Dulcolax 10 mg Zépfchen so aufbewahren, dass sie
fiir Kinder nicht zu erreichen sind! 29138



