INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dulcobis
5 mg, tabletki dojelitowe
Bisacodylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka dojelitowa zawiera: 5 mg bisakodylu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, sacharoza i inne. Szczegétowe informacje dotaczone w
ulotce do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki dojelitowe

20 tabletek dojelitowych Kod : 5909990906925
40 tabletek dojelitowych Kod : 5909990906932
60 tabletek dojelitowych Kod : 5909990906949

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM | DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZII,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

{Logo Sanofi}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18720

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kroétkotrwate leczenie zapar¢
Powyzej 4. Roku Zycia

Lek przeznaczony dla dorostych i dzieci powyzej 4 lat.
Dorosli oraz dzieci powyzej 10 lat:
1-2 tabletki doustnie, raz na dobe, przed snem.

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki (1 tabletka),
dawke mozna dostosowac do najwyzszej (2 tabletki), w celu uzyskania regularnych wypréznien.

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat:

1 tabletka doustnie, raz na dobe, przed snem

Dzieci w wieku 10 lat i mtodsze z przewlektymi lub uporczywymi zaparciami powinny by¢ leczone
wylacznie pod opieka lekarza.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.
Okres stosowania bez konsultacji z lekarzem nie powinien przekracza¢ 5 dni.



Sposob stosowania:

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ duzg iloscig wody (nie wolno popijaé¢ mlekiem).
Tabletek nie wolno rozgryzac.

Wyproznienie nastgpuje migdzy 6 a 12 godzing od podania.

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowa¢ doustnie wieczorem, aby rano doszto do wyprdznienia.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Dulcobis

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dulcobis
5 mg, tabletki dojelitowe
Bisacodylum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Opella Healthcare Poland

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERI|I

Lot:

5. INNE




