Makrogole — ulga w zaparciach
podczas leczenia analogami GLP-1
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Stosowanie niektorych lekéw w terapii cukrzycy typu 2
| otytosci moze powodowac zaparcia?'?

Nalezg do nich miedzy innymi:

Analogi GLP-1* Tirzepatyd

np. semaglutyd agonista GLP-1i GIP**

Dziatajg poprzez opéznienie oprdézniania zotgdka
| przedtuzenie uczucia sytoscil2

]

Opdzniajac oprdznianie zotadka,
spowalnia sie pasaz jelitowy.
W rezultacie moze to prowadzi¢ do zaparé.3->

(Przy wolniejszym tempie stolec pozostaje dtuzej
W jelicie grubym, tracgc wode i stajgc sie suchy.)



Analogi GLP-1

a wystepowanie zapare

Czestos¢ wystepowania zaparé,
jako dziatania niepozadanego w przebiegu leczenia:'4

Dulaglutyd Tirzepatyd Semaglutyd @

Czesto Bardzo czesto

Nawet 1 na 3 osoby, kupujace analogi GLP-1 w Twojej aptece,

moze doswiadczy¢ zaparcia.®

Objawy pojawiaja sie najczescie] w pierwszych 16 tygodniach,
zwlaszcza w pierwszych 28 dniach.>

Zaparcia w trakcie leczenia analogami GLP-1 moga trwac¢ srednio 47 dni.>

1. Drugs.com. Dulaglutide side effects. (dostep: marzec 2026).; 2. Drugs.com. Tirzepatide side effects. (dostep: marzec 2026).; 3. Drugs.com. Semaglutide side effects. (dostep: marzec 2026).;
4. Drugs.com. Liraglutide side effects. (dostep: marzec 2026).; 5. Gorgojo-Martinez JJ et al. J Clin Med. 2022;12(1):145.



Wptyw zaparc...

Na funkcjonowanie pacjenta w trakcie leczenia
analogami GLP-1

Dziatania niepozadane (zwtaszcza dot. uktadu pokarmowego)
sy przyczyng dyskontynuacji leczenia u okoto 15% pacjentow.®

1. Gorgojo-Martinez JJ et al. J Clin Med. 2022;12(1):145.; 2. Wharton S et al. Postgrad Med. 2022;134(1):14-19,; 3. Lee et al. World Gastroenterology Organisation. Global Guidelines: A Global Cascade Approach to the
Diagnosis and Management of Chronic Constipation. 2025. 4. Werth BL, Christopher S-A. J Clin Med. 2021;10(1):143.; 5. Ismaiel A et al. Int J Obes (Lond). 2025;49(10):1946-1957.;6. Gasoyan H et al. Obesity (Silvef
Spring). 2025;33(12):2296-2303.



Zapewnhnij pacjentowi

witasciwg edukacje

Mechanizm

Czynniki powigzane,
na poczatku terapii:4>

Zmniejszone:

@ Spozycie pokarmu
Spozycie btonnika

O Spozycie wody

Farmakologiczne
leczenie zaparé4

patofizjologiczny!3

Opodznione
oproznianie zotadka

Zmniejszona
motoryka przewodu
pokarmowego

Metody niefarmakologiczne
tagodzenia zapar¢'®

Leczenie uzupetniajace
dobrane do potrzeb
pacjenta - szybka ulga lub
state wsparcie naturalnej
pracy jelit

Odzywianie i styl zycia

J & K

Zwiekszonailos¢ Zdrowa i zbilansowana  Zwiekszona
plynéw dieta aktywnos¢ fizyczna

Skuteczne zarzagdzanie dziataniami niepozadanymi zwieksza tolerancje terapii agonistami GLP-1
i moze zmniejszyc¢ liczbe pacjentéw rezygnujacych z leczenia.!

J.orgojo-Martinez JJ et al. J Clin Med. 2022;12(1):145.; 2. Crespo J et al. J Clin Med. 2025;14(15):55-97.; 3. Jalleh RJ et al. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2024;9(10):957-964.; 4. Wharton S et al. Postgrad Med.
2022;134(1):14-19; 5. Lee et al. World Gastroenterology Organisation. Global Guidelines: A Global Cascade Approach to the Diagnosis and Management of Chronic Constipation. 2025.;6. Mehrtash F et al. JAMA
Intern Med. 2025;185(9):1180.



Stanowisko ekspertow

Leczenie zaparé podczas terapii analogami GERSI

Modyfikacja stylu zycia

DulcoSoft

Makrogol 4000 roztwdr doustny

Stopniowe zwiekszenie ilosci rozpuszczalnego btonnika, v snooi
nawodnienie (2-3 |/dzien), regularne éwiczenia aerobowe i
mate, czeste positki.z4

Osmotyczne srodki przeczyszczajace

pierwszy wybér (makrogol/PEG) dostosowane do konsystencji ;
i czestotliwosci stolca.>® !
U pacjentow nie reagujacych na srodki osmotyczne | e zom |
Druga linia leczenia - krotkotrwale srodki przeczyszczajgce o dziataniu WYROB MEDYCZNY

pobudzajacym (bisakodyl).?¢%

Terapia wspomagajaca

L2& 2l cmian =

PACJENCI POWYZEJ 4 LAT

Zasugeruj srodki zmiekczajace stolec i wybrane

prebiotyki/probiotyki.2 Dulcobis

Eskalacja

Bisacodyfum 5ma, tabletki dojelitowe

Skierowanie do gastroenterologa w przypadku LEK NA ZAPARCIA
objawdw alarmowych, ciezkich, opornych zapar¢ lub podej-
rzenia strukturalnej patologii przewodu pokarmowego®?

Key Opinions in Medicine (KOMs) are independent publications provided by Wiley and published
with the support of the pharmaceutical industry

Management of Incretin-Induced
Authors Constipation
Prof. Dr. Marzieh Salehi

University of Texas at San Antonio, lLea ing Objectives
Iexas. S rning )

Juris M., et al. Management of Incretin-Induced Constipation. 2026

Monitorowanie: regularna ocena czestotliwosci

wyproznien, konsystencji stolca, zgtaszanych oo [ LAY
przez pacjentow wynikow leczenia i tolerancji
terapii. LEKOTC



Pomoz pacjentowi

trzymac sie zalecen w trakcie leczeniay

POWYZEJ @ MIESIACA ZYCIA

Twoja rekomendacja ma znaczenie

DulcoSoft

Makrogol 4000 roztwor doustny

LAGODNY SRODEK
PRZECZYSZCZAJACY

®

-
* Naturalnie wspotpracuje
z organizmem fagodzac zaparcia
i regulujac wypréznienia

Wedtug ekspertow, makrogole sg '. linig wyboru

w leczeniu zaparé
zwigzanych z terapia analogami GLP-T'

DULCOSOFT moze by¢ stosowany przez

«- MAKROGOL
mrre | diabetykow
‘; f : ® )
Elglzesi??glz‘cieﬁczyé 250 ml WYRéB = n Ie zaWI e ra cu kru4

S—— MEDYCZNY

PLYN

Wsparcie naturalnej pracy jelit, bez efektu przyzwyczajenia?3

1. Juris M,, et al. Management of Incretin-Induced Constipation. 2026. 2. Duboc H, et al. J Clin Gastroenterol. 2020;54:405-414.;3.Bouchoucha M, et al. Drugs Real World Outcomes.
2023;10(2):249-261. 4. DulcoSoft, instrukcja uzywania, roztwor doustny 04.2024



Pomoz pacjentowi

trzymac sie zalecen w trakcie leczenias

Twoja rekomendacja ma znaczenie

LEKOTC LEK OTC

Dulcobls

~~A=-~= Mata BEZiZL0Weey Dziata
PACIENciPowvZE) % LATIREENEE Powvzesiotar W 10-30

Dulcobi o

Bisacodylum 5 mg, tabletki dojelitowe

LEK NA ZAPARCIA

; U pacjentow niereagujacych na
DUlCObls osmotyczne srodki przeczyszczajace:

10 mg. czopki
Bisacodylum

ggngC!gYSZCZAJACE. Za re ko m e n d UJ
bisakodyl

w trakcie terapii

PODANIE L

o analogami GLP-13

10 czoexow

1.Dziatanie przeczyszczajgce czopkéw wystepuje srednio po 20 min. od podania (10-30 min.). ChPL Dulcobis czopki, 01.2025.; 2. Gorgojo-Martinez JJ, et al. J Clin Med. 2022;12(1):145; 3.Juris M., et al. Management of Incretin
Induced Constipation. 2026.



PRZEPROWADZ
WYWIAD
FARMACEUTYCZNY

v

O PACJENT ZGLASZA
Q WYSTEPOWANIE

-

@ CZERWONE FLAGI:

* nagtly poczatek zapar¢
» krew w stolcu

ZAPARC e :
¢ niezamierzona utrata masy ciata
L ¢ niedokrwistosc
* nawracajgce wymioty
e wyczuwalny guz w jamie brzusznej
CLYWYSTERPUIA 2 [-e——=messsse & goraczka
CZERWONE FLAGI? ¢ zaparcie potaczone
z silnym bélem brzucha
» zaparcie potgczone z objawami
niedroznosci jelit
i i |
N
MODYFIKACJE STYLU ZYCIA PUATA RORSULTACIA

ﬁ%i’s

Plyny Btonnik Aktywnos¢  Regularny rytm
15-2/dzien 20-30g/dzien fizyczna wyproznien
. 5

!

ZASTOSUJ PRZEZ 3-7 DNI

LEKARSKA

Nie rozpoczynaj leczenia
przeczyszczajacego

|L

) NIE ‘
@ CZY ULGA W OBJAWACH?

J

TAK l

KONTYNUUJ
modyfikacje stylu zycia

i obserwuj

Juris M., et al. Management of Incretin-Induced Constipation. 2026

ChPL Dulcobis tabletki 01/2025DulcoSoft, instrukcja uzywania, roztwor doustny 04.2024

| LINIA

MAKROGOLE (PEG)

=
E * Bezpieczne i skuteczne

* Nawadniaja stolec
e Sto

suj regularnie

KURACJA: 1-2 TYGODNIE

Il LINIA

BISAKODYL - wybierz postaé
w zaleznosci od potrzeb

CZOPKI TABLETKI
Na najszybsza ulge Ulga zgodna z zegarem
biologicznym

¢ Przyjac¢ wieczorem -
dziata o poranku

KURACJA: DORAZNIE, KROTKOTRWALE

Dulc>Soft

Makrogol 4000

Gdy do apteki przychodzi
pacjent w trakcie terapii

analogami GLP-1...

Zadbaj o jego lkomfort
i przestrzeganie
zalecen terapeutycznych.

Dulcobis i Dulcosoft
przywracjg naturalny
rytm jelit i dbaja o
regularnos¢ wyproznien,
co poprawia komfort
pacjenta i utatwia

kontynuacje terapii.




Informacje o

wyrobie medycznym

DulcoSoft, roztwor doustny, makrogol 4000. Zastosowanie: objawowe leczenie ostrych i przewlektych zaparc, zmiekczanie twardych mas katowych. Dawkowanie: Dorosli i dzieci
powyzej 8 lat: 20 — 40 ml roztworu na dobe (co odpowiada 10 — 20 g makrogolu 4000). Dzieci 4 - 7 lat: 16 — 32 ml roztworu na dobe (co odpowiada 8 — 16 g makrogolu 4000). Dzieci
2- 3 lata: 8 — 16 ml roztworu na dobe (co odpowiada 4 — 8 g makrogolu 4000), Dzieci powyzej 6. miesigca do roku: 8 ml roztworu na dobe (co odpowiada 4 g makrogolu 4000);
najlepiej w pojedynczej dawce przyjmowanej rano. Produkt mozna zmieszac¢ z wybranym napojem, np. ze szklanka wody, soku owocowego lub herbaty (okoto 150 ml). Ze
wzgledu na mniejszg dawke dzienng dla dzieci (ponizej 3 lat), ilos¢ ptynu mozna zmniejszy¢ do 50 ml (przy stosowaniu 8 ml roztworu) lub 100 ml (przy stosowaniu 16 ml
roztworu), nalezy zawsze zapewni¢ odpowiednig podaz ptynow. Producent: Halsa Pharma GmbH. Dystrybutor: Opella Healthcare Poland Sp. z o. o.



Informacje o leku

Dulcobis, 5 mg, tabletki dojelitowe. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 5 mg bisakodylu (Bisacodylum). Substancje pomocnicze: laktoza 33,2 mg, sacharoza 23,4 mg. Wskazania do stosowania: Kréotkotrwate, objawowe
leczenie zapar¢c. W przygotowaniu do badan diagnostycznych, w leczeniu przed i pooperacyjnym, w stanach wymagajacych utatwienia defekacji. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt przeznaczony jest do
krotkotrwatego stosowania. Okres samodzielnego stosowania produktu leczniczego Dulcobis nie powinien przekracza¢ 5 dni. Dawkowanie: Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zaleca sie nastepujace dawkowanie:
Krotkotrwate leczenie zaparc: Dorosli: 1-2 tabletki dojelitowe (5-10 mg) na dobe, przed snem. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od najmnigjszej dawki. Dawke mozna dostosowac¢ do najwyzszej zalecanej dawki w celu
uzyskania regularnych wypréznien. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. 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 przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. 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 wytacznie pod opieka
lekarza. Sposob podawania: Aby spowodowac wypréznienie rano, produkt leczniczy nalezy zastosowac dzien wczesniej wieczorem. Tabletki dojelitowe nalezy potknac w catosci i obficie popi¢ woda. Przygotowanie do
badan diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych: Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem personelu medycznego. Dorosli: 2-4 tabletki dojelitowe (10-20 mg) wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie, a
nastepnego dnia rano zalecane jest podanie natychmiast dziatajacego srodka przeczyszczajacego (np. czopka). Dzieci powyzej 4 lat: jedna tabletka dojelitowa (5 mg) wieczorem, a hastepnego dnia rano zalecane jest
podanie natychmiast dziatajacego srodka przeczyszczajacego (np. czopka). Przeciwwskazania: Dulcobis jest przeciwwskazany u pacjentdw z niedroznoscia jelit, z ostrymi stanami w obrebie jamy brzusznej, w tym z
zapaleniem wyrostka robaczkowego, ostrymi chorobami zapalnymi jelit oraz z silnymi bdélami brzucha z towarzyszacymi mdtosciami i wymiotami, ktére moga by¢ objawem powaznych chordb. Dulcobis jest rowniez
przeciwwskazany w stanach ciezkiego odwodnienia oraz u pacjentéw ze znana nadwrazliwoscia na bisakodyl lub jakikolwiek inny skfadnik produktu. W przypadku rzadkich choréb genetycznych, w ktdérych wystepuje
nietolerancja sktadnika pomocniczego produktu, stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Tabletki dojelitowe nie powinny by¢ przyjmowane wraz
ze srodkami zmniejszajacymi zakwaszenie gdérnego odcinka przewodu pokarmowego, takimi jak mleko, leki zobojetniajace sok zotadkowy lub inhibitory pompy protonowej, aby zapobiec przedwczesnemu
rozpuszczaniu otoczki tabletki. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeczyszczajacych, produktu leczniczego nie nalezy stosowac codziennie przez dtugi okres bez zbadania przyczyny zaparc. Diugotrwate
stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i hipokaliemii. Utrata wody z jelit moze sprzyja¢ odwodnieniu. Do objawdw nalezy pragnienie i skapomocz. U pacjentow z utrata ptyndw, u
ktérych odwodnienie moze by¢ niebezpieczne (np. w niewydolnosci nerek, u oséb w podesziym wieku) przyjmowanie produktu leczniczego Dulcobis powinno zostac¢ przerwane, a leczenie mozna wznowic tylko pod
nadzorem lekarskim. Leki przeczyszczajace, w tym Dulcobis nie wptywaja na utrate masy ciata. Pacjenci moga zaocbserwowac obecnos¢ krwi w kale, jednak objaw ten ma zwykle tagodne nasilenie i samoograniczajacy
sie charakter. Odnotowano przypadki zawrotow gtowy oraz omdlen u pacjentow stosujacych produkt leczniczy Dulcobis. Dostepne dane na temat tych przypadkow wskazuja, ze omdlenia te wigza sie z wysitkiem przy
wyproznieniu lub z reakcjg wazowagalnag na bdl brzucha, ktéry moze by¢ zwigzany z zaparciami, ale niekoniecznie bezposrednio zwigzany ze stosowaniem produktu leczniczego. W okresie cigzy preferowanymi
metodami leczenia zaparc jest zwiekszenie podazy ptynow, zwiekszenie zawartosci btonnika w diecie oraz zwiekszenie aktywnosci fizycznej. Stosowanie lekow pobudzajacych 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 maksymalna dawke dobowa daje 66,4 mg w leczeniu zaparc¢ u
dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 10 lat i 33,2 mg w leczeniu zaparé 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 wystepujaca dziedziczna nietolerancja 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 maksymalna dawke dobowa daje 46,8 mg w leczeniu zaparc u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej
10 lat i 23,4 mg w leczeniu zaparc u dzieci w wieku 4-10 lat. W przygotowaniu do badan radiologicznych ilos¢ 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 nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego Dulcobis. Dziatania niepozadane: Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych 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 pacjentéw. Czestos¢é wystepowania zgodnie z konwencjami terminologicznymi MedDRA: bardzo czesto: > 1/10;
czesto: > 1/100, < 1/10; niezbyt czesto: > 1/1000, < 1/100; rzadko: >1/10 000, < 1/1000; bardzo rzadko (< 1/10 000) czesto$¢ 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 wystepujace po zazyciu bisakodylu moga sie pojawi¢ w zwigzku z odpowiedzig wazowagalna (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej, defekacja). Zaburzenia
zotadkowo-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, w tym niedokrwienne zapalenie jelita grubego*. *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, ktory odnosi sie do ,rzadko”). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa https://smz. ezdrowie.gov.pl Dzialania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed zastosowaniem nalezy
zapoznac sie z petna informacja o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
URPLWMIPB nr: 18720. Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01 211 Warszawa, Tel. +22 280 00 00. {ChPL 01/2025}



Informacje o leku

Dulcobis, 10 mg, czopki. Jeden czopek zawiera 10 mg bisakodylu (Bisacodylum). Substancje pomocnicze: ttuszcz staty (Witepsol W 45). Wskazania do stosowania: Dorosli, mtodziez i dzieci: krotkotrwate, objawowe
leczenie zapar¢; Dorosli: w przygotowaniu do badan diagnostycznych, w leczeniu przed i pooperacyjnym, w stanach wymagajacych utatwienia defekacji. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt przeznaczony jest
do krotkotrwatego stosowania. Okres samodzielnego stosowania produktu leczniczego Dulcobis nie powinien przekracza¢ 5 dni. Dawkowanie Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zaleca sie nastepujgce dawkowanie:
Krotkotrwate leczenie zaparcé: Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 10 lat: 1 czopek (10 mg) na dobe. Czopki Dulcobis nie sg odpowiednie dla dzieci ponizej 10 lat, ze wzgledu na zawartosc¢ substancji czynnej w jednym
czopku przekraczajaca zalecana dawke dla dzieci ponizej 10 lat (5 mg). Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej (1 czopek 10 mg). Sposdéb podawania: rozpakowac czopek, a nastepnie umiesci¢ w odbycie.
Dziatanie przeczyszczajace wystepuje srednio po 20 minutach od zastosowania (10-30 minut po podaniu). Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegdéw chirurgicznych u dorostych. Produkt powinien byc¢
stosowany pod nadzorem personelu medycznego. Dorosli: w celu catkowitego oczyszczenia jelita zalecana dawka to 2-4 tabletki (10 mg — 20 mg) produktu leczniczego Dulcobis, 5 mg, tabletki dojelitowe wieczorem w
dniu poprzedzajagcym badanie. Nastepnego dnia rano zalecane jest zastosowanie doodbytnicze 1 czopka produktu leczniczego Dulcobis, 10 mg czopki. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na bisakodyl lub substancje
pomocniczy; niedroznosc¢ jelit, z ostrymi stanami w obrebie jamy brzusznej, w tym z zapaleniem wyrostka robaczkowego, ostrymi chorobami zapalnymi jelit; silne bdle brzucha z towarzyszacymi mdtosciami i
wymiotami, ktére moga by¢ objawem powaznych choroéb; dzieci ponizej 10 lat. Dulcobis jest rowniez przeciwwskazany w stanach, w ktérych moze wystepowac zaburzenie rownowagi elektrolitowej np. w stanach
ciezkiego odwodnienia. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Podobnie jak w przypadku innych lekow przeczyszczajacych, produktu leczniczego nie nalezy stosowac codziennie przez dtugi
okres bez zbadania przyczyny zaparc¢. Dtugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i hipokaliemii. Utrata wody z jelit moze sprzyja¢ odwodnieniu. Do objawdéw nalezy
pragnienie i skapomocz. U pacjentéw z utrata ptynow, 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. Leki przeczyszczajace w tym Dulcobis nie wptywaja na utrate masy ciata. Pacjenci moga zaobserwowac obecnosc¢ krwi w kale, jednak
objaw ten ma zwykle tagodne nasilenie i samoograniczajacy sie charakter. Odnotowano przypadki zawrotéw gtowy oraz omdlen u pacjentow stosujgcych produkt leczniczy Dulcobis. Dostepne dane na temat tych
przypadkow wskazuja, ze omdlenia te wigza sie z wysitkiem przy wyprdznieniu lub z reakcja wazowagalng na bol brzucha, ktéry moze by¢ zwigzany z zaparciami, ale niekoniecznie bezposrednio zwigzany ze
stosowaniem produktu leczniczego. Stosowanie czopkéw moze prowadzi¢ do wystapienia bolesnosci oraz miejscowego podraznienia, zwtaszcza u pacjentow ze szczeling odbytu oraz zapaleniem odbytnicy lub odbytu
z towarzyszacym owrzodzeniem. Dziatania niepozadane: Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych podczas leczenia naleza bdéle brzucha i biegunka. Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono na podstawie
potgczonego zestawu danych z 23 badan klinicznych nad preparatem Dulcobis, obejmujgcych 3368 pacjentéw. Czestos¢ wystepowania zgodnie z konwencjami terminologicznymi MedDRA: bardzo czesto: > 1/10;
czesto: > 1/100, < 1/10; niezbyt czesto: > 1/1000, < 1/100; rzadko: >1/10 000, < 1/1000; bardzo rzadko (< 1/10 000) czesto$¢ nieznana (nie mozna jej oszacowacé 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 wystepujace po zazyciu bisakodylu moga sie pojawi¢ w zwigzku z odpowiedzig wazowagalna (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej, defekacja). Zaburzenia
zotadkowo-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 jelita grubego, w tym niedokrwienne zapalenie jelita grubego*. *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, ktory odnosi sie do ,rzadko”). Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22
49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Przed
zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petna informacja o leku. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa URPLWMIPB nr: 25370 Informacji w Polsce udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01 211 Warszawa, Tel. +22 280 00 00. {ChPL 01/2025}
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