Dulcolax® Picosulfat Pearls

Opella Healthcare Switzerland AG

Was sind Dulcolax Picosulfat Pearls und wann werden sie angewendet?
Die Dulcolax Picosulfat Pearls sind ein Abfiihrmittel. Sie 16sen die stuhlférdernde Eigenbewegung des Dickdarms aus. Dulcolax Picosulfat Pearls kdnnen auch
verabreicht werden, wenn Pressdruck vermieden werden muss, z.B. bei Herz- und Kreislauferkrankungen, bei Hdmorrhoiden und Afterschrunden.

Dulcolax Picosulfat Pearls sind nur zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung angezeigt. Mit Dulcolax Picosulfat Weichkapseln kénnen Sie
weichkapselweise - im Rahmen der Dosierungsempfehlungen - Ihre Wirkdosis herausfinden und die gewiinschte Stuhlfestigkeit erreichen. Deswegen kdnnen
Dulcolax Picosulfat Pearls auch voriibergehend die Dauerbehandlung mit Quellsubstanzen erganzen.

Was solite dazu beachtet werden?

Bei der Anwendung von Dulcolax Picosulfat Pearls wurde tiber Benommenheit und/oder kurz andauernde Bewusstlosigkeit berichtet. Dies kann die Folge
einer forcierten Stuhlentleerung oder eine Reaktion auf verstopfungsbedingte Schmerzen sein und ist nicht zwangsldufig auf das Praparat selbst
zurlckzuftihren. Bei Verstopfung sollten Sie auf eine ballaststoffreiche Ernahrung (Gemise, Friichte, Vollkornprodukte) achten, viel und regelmé&ssig trinken
und sich regelmassig korperlich betéatigen.

Wann diirfen Dulcolax Picosulfat Pearls nicht angewendet werden?

Dulcolax Picosulfat Pearls dirfen nicht angewendet werden bei bestehendem oder drohendem Darmverschluss (Ileus), Entziindungsprozessen in der
Bauchhéhle (z.B. Blinddarmentziindung) sowie bei schweren Leibschmerzen mit Ubelkeit und Erbrechen, welche auf die vorher erwéhnten schweren
Erkrankungen hinweisen kénnten.

Die Dulcolax Picosulfat Pearls diirfen bei schwerer Dehydration sowie bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem anderen
Bestandteil des Arzneimittels nicht eingenommen werden.

Die Dulcolax Picosulfat Pearls sind fur Kinder unter 4 Jahren nicht geeignet.
Wann ist bei der Anwendung der Dulcolax Picosulfat Pearls Vorsicht geboten?
Bei Kindern, Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen ist arztliche Beratung erforderlich.

Ohne arztliche Verschreibung sollte die Behandlung nur gelegentlich und nicht langer als 1-2 Wochen erfolgen sowie die empfohlene Tagesdosis nicht
{iberschritten werden. Eine langerdauernde und/oder héher dosierte Behandlung sollte nur auf Anweisung des Arztes bzw. der Arztin erfolgen. Stimulierende
Abflhrmittel, einschliesslich Dulcolax Picosulfat Pearls, tragen nicht zum Gewichtsverlust bei.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antibiotika kann die Wirkung der Dulcolax Picosulfat Pearls abnehmen.

Beim Auftreten von Krampfen im Bauchbereich sollten Sie potenziell geféhrliche Tatigkeiten wie Autofahren oder das Bedienen von Maschinen vermeiden.
Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden

e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden

Diirfen Dulcolax Picosulfat Pearls wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Vorsichtshalber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft méglichst auf Arzneimittel verzichten.

Nur Ihr Arzt oder Ihre Arztin kann entscheiden, ob

Dulcolax Picosulfat Pearls in der Schwangerschaft verwendet werden durfen.

Dulcolax Picosulfat Pearls kdnnen in der Stillzeit angewendet werden.

Wie verwenden Sie Dulcolax Picosulfat Pearls?

Wenn vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verschrieben:

Erwachsene und Kinder (ber 12 Jahre: 2-4 Dulcolax Picosulfat Pearls vorzugsweise am Abend.

Kinder 4-12 Jahre: nur auf Empfehlung des Arztes bzw. der Arztin. 1-2 Dulcolax Picosulfat Pearls vorzugsweise am Abend.
Die Dulcolax Picosulfat Pearls sollen mit einer ausreichenden Menge an Flissigkeit eingenommen werden.

Die Wirkung der Dulcolax Picosulfat Pearls tritt normalerweise nach 6 bis 12 Stunden ein. Werden die Dulcolax Picosulfat Pearls abends vor dem
Schlafengehen eingenommen, erfolgt die Darmentleerung am anderen Morgen.

Durchfall ist ein Zeichen einer zu hohen Dosierung, welche in diesem Fall reduziert werden sollte.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke
zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kénnen Dulcolax Picosulfat Pearls haben?

Eine langfristige hochdosierte Anwendung kann zu unerwiinschten Durchfallen fihren und einen Verlust von Kalium und anderen Salzen verursachen.
Mégliche Folgen sind Stérungen der Herzfunktion und Muskelschwéche, besonders wenn gleichzeitig harntreibende Arzneimittel, Hormone des
Nebennierenrinde oder Herzmittel (Digitalis) eingenommen werden.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme der Dulcolax Picosulfat Pearls auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Durchfall

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Unangenehme Empfindungen wie Bléhungen und Bauchschmerzen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindel

Einzelfélle

In Einzelfallen kann ein Kreislaufkollaps auftreten. Vereinzelt wurde (iber Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet, einschliesslich Hautreaktionen und
angioneurotisches Odem (rasche Schwellung von Haut und Schleimhaut, z.B. Lippen oder Augenlid).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt
insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behadlter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Nicht Gber 30 °C lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist, bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Diese Personen verfiigen lber die ausfiihrliche
Fachinformation.

Was ist in Dulcolax Picosulfat Pearls enthalten?

1 Dulcolax Picosulfat Pearl enthalt:

Wirkstoffe

Natriumpicosulfat 2,5 mg als Natrii picosulfas monohydricus 2,593 mg

Hilfsstoffe

Propylenglycol (E 1520), Polyethylenglycol 400, Gelatine (E 441), Glycerin (E422), gereinigtes Wasser.

Zul. 1gsnt
56893 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Dulcolax Picosulfat Pearls? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien, ohne &drztliche Verschreibung.

Dulcolax Picosulfat Pearls: 50 Weichkapseln

Zulassungsinhaberin
Opella Healthcare Switzerland AG, Risch

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic) gepriift.

28060 / 28.02.2024
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Dulcolax® Picosulfat Pearls

Opella Healthcare Switzerland AG

Qu'est-ce que les Dulcolax Picosulfat Pearls et quand doivent-elles étre utilisées?

Les Dulcolax Picosulfat Pearls sont des laxatifs. Elles stimulent les mouvements naturels du gros intestin qui permettent la progression des selles. Les
Dulcolax Picosulfat Pearls peuvent aussi étre administrées lorsqu'il faut éviter tout effort de pression, p.ex. lors de maladies cardiovasculaires, d'hémorroides
et de fissures anales. Les Dulcolax Picosulfat Pearls ne sont indiquées que pour un traitement de courte durée en cas de constipation.

La présentation sous forme de capsules molles permet de déterminer a la capsule molle prés votre dose efficace (dans les limites des recommandations de
dosage) et d'obtenir la consistance des selles souhaitée. C'est pourquoi les Dulcolax Picosulfat Pearls peuvent aussi compléter de maniére passagere un
traitement a long terme a base de substances mucilagineuses.

De quoi faut-il tenir compte en dehors du traitement?

Lors de I'utilisation des Dulcolax Picosulfat Pearls, une somnolence et/ou une bréve perte de connaissance a été rapportées qui peuvent étre dues a
I'évacuation forcée des selles ou a une réaction aux douleurs de constipation, et non nécessairement a la prise du médicament. En cas de constipation,
vous devez veiller a avoir une alimentation riche en fibres (Iégumes, fruits, produits a base de céréales completes), a boire beaucoup et réguliérement, et a
pratiquer une activité physique réguliere.

Quand les Dulcolax Picosulfat Pearls ne doivent-elles pas étre utilisées?

Les Dulcolax Picosulfat Pearls ne doivent pas étre utilisées en cas d'occlusion intestinale existante ou menagante (iléus), en cas de processus inflammatoires

dans la cavité abdominale (p.ex. appendicite) ainsi qu'en cas de douleurs abdominales sévéres avec nausées et vomissements qui pourraient suggérer
I'existence des maladies séveres susmentionnées.

Les Dulcolax Picosulfat Pearls ne doivent pas étre prises en cas de déshydratation sévére ainsi qu'en cas d'hypersensibilité connue au principe actif ou a I'un
des composants du médicament.

Les Dulcolax Picosulfat Pearls ne conviennent pas aux enfants de moins de 4 ans.

Quelles sont les précautions a observer lors de I'utilisation des Dulcolax Picosulfat Pearls?

1l est nécessaire de demander I'avis du médecin pour les enfants et pour les patients atteints de maladies graves.

Sans prescription médicale, les Dulcolax Picosulfat Pearls ne doivent étre utilisées qu'occasionnellement et durant 1-2 semaines au maximum; en outre la
dose journaliére recommandée ne devrait pas étre dépassée. Un traitement plus long et/ou a doses plus élevées ne doit étre mis en place que sur
instructions du médecin. Les laxatifs stimulants, y compris Dulcolax Picosulfat Pearls, ne contribuent pas a la perte de poids.

Lors de la prise simultanée d'antibiotiques, I'effet des Dulcolax Picosulfat Pearls peut diminuer.

Si des crampes apparaissent dans la partie abdominale, vous devez éviter les activités potentiellement dangereuses comme la conduite de véhicules ou
I'utilisation de machines.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste si
e vous souffrez d'une autre maladie

e vous étes allergique

e vous prenez déja d'autres médicaments (méme en automédication !).

Dulcolax Picosulfat Pearls peuvent-elles étre utilisées pendant la grossesse ou I'allaitement?

Par mesure de précaution, vous devriez renoncer si possible a prendre des médicaments durant la grossesse.

Seul votre médecin peut décider si vous pouvez prendre les Dulcolax Picosulfat Pearls pendant la grossesse.

Dulcolax Picolsulfat Pearls peuvent étre utilisés pendant I'allaitement.

Comment utiliser les Dulcolax Picosulfat Pearls?

Sauf prescription contraire du médecin:

Adultes et enfants de plus de 12 ans: 2-4 Dulcolax Picosulfat Pearls, de préférence le soir.

Enfants de 4 a 12 ans: seulement sur prescription médicale. 1-2 Dulcolax Picosulfat Pearls, de préférence le soir.

Les Dulcolax Picosulfat Pearls doivent étre prises avec une quantité suffisante de liquide.

L'effet des Dulcolax Picosulfat Pearls apparait normalement 6 a 12 heures apreés la prise. Si les Dulcolax Picosulfat Pearls sont prises a I'heure du coucher,
I'évacuation des selles intervient le lendemain matin.

La présence de diarrhée est symptomatique d'une dose trop élevée. Dans ce cas, réduire la dose.

Veuillez vous conformer au dosage figurant sur la notice d'emballage ou prescrit par votre médecin. Si vous estimez que I'efficacité du médicament est trop
faible ou au contraire trop forte, veuillez vous adresser a votre médecin, a votre pharmacien ou a votre droguiste.

Quels effets secondaires les Dulcolax Picosulfat Pearls peuvent-elles provoquer?

Une utilisation prolongée a fortes doses peut provoquer des diarrhées non désirées et entrainer des pertes de potassium et d'autres sels minéraux. Les
conséquences possibles sont alors des troubles de la fonction cardiaque et une faiblesse musculaire, particulierement lorsque des médicaments diurétiques,
des hormones des cortico-surrénales ou des médicaments cardiotoniques (digitaliques) sont utilisés simultanément.

La prise des Dulcolax Picosulfat Pearls peut provoquer les effets secondaires suivants:

Tres fréquent (concerne plus d'un utilisateur sur 10)

Diarrhée

Fréquent (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 100)

Sensations désagréables telles que ballonnements et maux de ventre

Occasionnel (concerne 1 a 10 utilisateurs sur 1000)

Nausées, vomissements ou vertiges

Cas isolés

Dans des cas isolés, un collapsus cardio-vasculaire peut se produire. Des réactions d'hypersensibilité isolées ont été rapportées, y compris des réactions
cutanées et un cedéme angioneurotique (gonflement rapide de la peau et des muqueuses, p.ex. des lévres et des paupieres).

Si vous remarquez des effets secondaires, veuillez en informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste. Ceci vaut en particulier pour les effets
secondaires non mentionnés dans cette notice d'emballage.

A quoi faut-il encore faire attention?
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Stabilité

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date figurant aprés la mention «EXP>» sur le récipient.
Remarques concernant le stockage

Ne pas conserver au-dessus de 30°C.

Conserver hors de portée des enfants.

Remarques complémentaires

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste, qui disposent d'une information détaillée destinée aux
professionnels.

Que contient les Dulcolax Picosulfat Pearis?

1 Dulcolax Picosulfat Pearl contient:

Principes actifs

Picosulfate de sodium 2.5 mg comme natrii picosulfas monohydricus 2.593 mg

Excipients

Propylene glycol (E1520), polyéthyléne glycol 400, gélatine (E441), glycérol (E422), eau purifiée.
Numeéro d'autorisation

56893 (Swissmedic).

Ou obtenez-vous les Dulcolax Picosulfat Pearls? Quels sont les emballages a disposition sur le marché?
En pharmacie et en droguerie, sans ordonnance médicale.

Dulcolax Picosulfat Pearls: 50 capsules molles

Titulaire de I'autorisation

Opella Healthcare Switzerland AG, Risch

Cette notice d'emballage a été vérifiée pour la derniére fois en janvier 2024 par l'autorité de contréle des médicaments (Swissmedic).

28060 / 28.02.2024
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Dulcolax® Picosulfat Pearls

Opella Healthcare Switzerland AG

Che cosa sono le Dulcolax Picosulfat Pearls e quando si usano?

Le Dulcolax Picosulfat Pearls sono dei lassativi. Provocano i movimenti peristaltici dell'intestino crasso che favoriscono la defecazione. Le Dulcolax Picosulfat
Pearls si possono somministrare anche quando occorre evitare una pressione al momento dell'evacuazione intestinale, ad es. in caso di malattie
cardiocircolatorie, in presenza di emorroidi e di ragadi anali. Le Dulcolax Picosulfat Pearls sono indicate solamente per uso di breve durata in caso di
stitichezza. La somministrazione sotto forma di capsule molli delle Dulcolax Picosulfat Pearls permette, nell'ambito della posologia raccomandata, di
determinare la dose efficace individuale e di ottenere la giusta consistenza delle feci. Percio le Dulcolax Picosulfat Pearls possono anche integrare
temporaneamente il trattamento a lunga scadenza con sostanze gonfianti.

Di che cosa occorre inoltre tener conto durante il trattamento?

Usando le Dulcolax Picosulfat Pearls sono stati riferiti intontimento e/o svenimento di breve durata, che possono essere conseguenza di un'evacuazione
forzata o una reazione a dolori dovuti alla stitichezza e non sono necessariamente da far risalire al medicamento. In caso di stitichezza dovrebbe seguire
un'alimentazione ricca di fibre (verdura, frutta, prodotti a base di grano integrale), bere molto e regolarmente e svolgere regolarmente attivita fisica.
Quando non si possono usare le Dulcolax Picosulfat Pearls?

Le Dulcolax Picosulfat Pearls non si possono usare in caso o se vi € minaccia di occlusione intestinale (ileo), in presenza di processi inflammatori nella cavita
addominale (p.es. appendicite) e in caso di forti dolori addominali con nausea e vomito, che potrebbero essere indizi delle gravi malattie sopraccitate.

Le Dulcolax Picosulfat Pearls non si possono assumere in caso di grave disidratazione, come pure di ipersensibilita conosciuta al principio attivo o ad una
delle sostanze ausiliarie del medicamento.

Le Dulcolax Picosulfat Pearls non sono adatte per i bambini sotto i 4 anni.

Quando é richiesta prudenza nell'uso delle Dulcolax Picosulfat Pearls?

Per i bambini e i pazienti affetti da gravi malattie &€ necessario consultare il medico.

Senza prescrizione medica il trattamento dovrebbe essere fatto solo occasionalmente e per non pil di 1-2 settimane, senza superare la dose giornaliera
consigliata. Un trattamento pit lungo e/o a dosi piu elevate si puo fare solo su istruzione del medico. I lassativi stimolanti, tra cui Dulcolax Picosulfat Pearls,
non contribuiscono alla perdita ponderale.

In caso di assunzione concomitante di antibiotici, I'effetto delle Dulcolax Picosulfat Pearls pud diminuire.

Se si manifestano dei crampi nella regione addominale, eviti attivita potenzialmente pericolose come guidare I'automobile o utilizzare macchine.

Informi il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere nel caso in cui

¢ soffre di altre malattie,

e soffre di allergie o
e assume altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa!).

Si possono usare le Dulcolax Picosulfat Pearls durante la gravidanza o I'allattamento?

Per precauzione dovrebbe rinunciare nella misura del possibile ad usare medicamenti durante la gravidanza.

Solo il suo medico puo decidere se le Dulcolax Picosulfat Pearls possono essere usate in gravidanza.

Le Dulcolax Picosulfat Pearls si possono usare durante I'allattamento.

Come usare le Dulcolax Picosulfat Pearls?

Salvo diversa prescrizione medica:

Adulti e bambini a partire dai 12 anni: prendere 2-4 Dulcolax Picosulfat Pearls, di preferenza la sera.

Bambini da 4 a 12 anni: solo su consiglio del medico. 1-2 Dulcolax Picosulfat Pearls, di preferenza la sera.

Le Dulcolax Picosulfat Pearls si devono prendere con una quantita sufficiente di liquido.

Di solito I'effetto delle Dulcolax Picosulfat Pearls si manifesta da 6 al2 ore dopo l'assunzione. Se si prendono le Dulcolax Picosulfat Pearls la sera, prima di
coricarsi, I'evacuazione intestinale si verifica il mattino successivo.

Una diarrea é segno di dose troppo elevata, che in tal caso si deve ridurre.

Si attenga alla posologia indicata nel foglietto illustrativo o prescritta dal suo medico. Se ritiene che I'azione del medicamento sia troppo debole o troppo
forte ne parli al suo medico, al suo farmacista o al suo droghiere.

Quali effetti collaterali possono avere le Dulcolax Picosulfat Pearls?

Un uso prolungato a dosi elevate puo causare una diarrea indesiderata e una perdita di potassio e di altri sali, cui possono conseguire disturbi della
funzionalita cardiaca e debolezza muscolare, specie se contemporaneamente si assumono diuretici (medicamenti che aumentano I'escrezione urinaria),
ormoni della corteccia surrenale o medicamenti per il cuore (digitalici).

In seguito all'assunzione delle Dulcolax Picosulfat Pearls possono manifestarsi i seguenti effetti collaterali:

Molto comune (riguarda piu di 1 utilizzatore su 10)

Diarrea

Comune (riguarda da 1 a 10 utilizzatori su 100)

Fenomeni sgradevoli quali flatulenze e dolore addominale

Non comune (riguarda da 1 a 10 utilizzatori su 1000)

Nausea, vomito o vertigini

Casi isolati

In casi isolati pud verificarsi un collasso cardiocircolatorio. Sporadicamente sono state riferite reazioni di ipersensibilita, comprese reazioni a livello della pelle
ed edema angioneurotico (rapido gonfiore della pelle e delle mucose, p.es. alle labbra o alle palpebre).

Se osserva effetti collaterali, si rivolga al suo medico, farmacista o droghiere, soprattutto se si tratta di effetti collaterali non descritti in questo foglietto
illustrativo.

Di che altro occorre tener conto?

Stabilita

Il medicamento non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP>» sul contenitore.

Istruzioni di conservazione
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Non conservare a temperature superiori a 30 °C.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Ulteriori indicazioni

Il medico, il farmacista o il droghiere, che sono in possesso di un'informazione professionale dettagliata, possono darle ulteriori informazioni.
Cosa contengono le Dulcolax Picosulfat Pearls?

1 Dulcolax Picosulfat Pearl contiene:

Principi attivi

2,5 mg di sodio picosolfato sotto forma di sodio picosolfato monoidrato 2,593 mg

Sostanze ausiliarie

Glicole propilenico (E1520), polietilenglicole 400, gelatina (E441), glicerolo (E422), acqua depurata.
Numero dell'omologazione

56893 (Swissmedic).

Dove sono ottenibili le Dulcolax Picosulfat Pearls? Quali confezioni sono disponibili?

In farmacia e in drogheria, senza prescrizione medica.

Dulcolax Picosulfat Pearls: 50 capsule molli

Titolare dell'omologazione
Opella Healthcare Switzerland AG, Risch

Questo foglietto illustrativo é stato controllato I'ultima volta nel gennaio 2024 dall'autorita competente in materia di medicamenti (Swissmedic).
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