INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dulcobis
10 mg, czopki
Bisacodylum

| 2, ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 czopek zawiera: 10 mg bisakodylu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: thuszcz staty (Witepsol W 45)

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Czopki

6 czopkow Kod: 5909991404086
10 czopkéw  Kod : 59009991404093
12 czopkéw  Kod : 59009991404109

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM | DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed $wiatlem.



10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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 25370

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Czopki przeczyszczajace.
Dla 0s6b w wieku powyzej 10 lat

Lek przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 10 lat.
Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat:
1 czopek (10 mg) na dobe nie dtuzej niz 5 dni.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Sposéb stosowania: Nalezy rozpakowaé czopek, a nastepnie wsungé do odbytu, stozkowatym koncem
skierowanym w stron¢ odbytu.

Dziatanie wystepuje $rednio po 20 minutach (10-30 minut po podaniu).

Lek pobudza naturalny proces wyproznienia w dolnym odcinku przewodu pokarmowego.
Przygotowanie do badan diagnostycznych i zabiegow chirurgicznych: stosowa¢ wytacznie pod
nadzorem personelu medycznego i zgodnie z zaleceniem lekarza.

Dodatkowe informacje — patrz ulotka

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dulcobis czopki



‘ 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
10 mg, czopki
Bisacodylum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Opella Healthcare Poland

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:
4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




