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DulceSoft

Roztwér doustny ¢
Makrogol 4000

Co nalezy wiedzie¢ o Dulcosoft®

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia tej instrukgji,
poniewaz zawiera wazne informacje, ktore trzeba wzig¢
pod uwage przed zastosowaniem produktu. W razie
jakichkolwiek watpliwosci lub dalszych pytan nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

DULCOSOFT® jest wyrobem medycznym do
stosowania w objawowym leczeniu zapar¢ oraz do
zmiekczania twardych mas katowych.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
moc ja ponownie przeczytac.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest DULCOSOFT® i w jakim celu sie go
stosuje?

2. Informacje wazne przed przyjeciem produktu
DULCOSOFT®

3. Jak przyjmowac¢ DULCOSOFT®

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywaé¢ DULCOSOFT®

6. Inne informacje

1. Co to jest DULCOSOFT® i w jakim celu sie go stosuje?

Gtéwnym sktadnikiem wyrobu medycznego DULCOSOFT®
jest makrogol 4000, osmotyczny Srodek przeczyszczajacy.
Makrogol 4000 wykazuje wysoka zdolnos¢ do wigzania
wody. Stanowi nosnik ptynu (wody) i op6znia
wchtanianie wody w jelitach, co prowadzi do
zwiekszenia jej ilosci w okreznicy.

W okreznicy nastepuje zmiekczenie twardych mas
katowych i zwigkszenie objetosci stolca. Prowadzi to
do nasilenia perystaltyki jelit i utatwia wyprdznienia.
tagodnie i skutecznie przeciwdziata zaparciom i reguluje
wyproéznienia.

Makrogol 4000 wykazuje czysto fizyczny mechanizm
dziatania: praktycznie nie jest wchtaniany przez
organizm i ulega wydaleniu z katem w postaci
niezmienione;j.

DULCOSOFT® jest stosowany w nastepujacych
wskazaniach:

- objawowe leczenie zapar¢,

- zmigkczanie twardych mas katowych,

- w ostrych i przewlektych zaparciach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem produktu
DULCOSOFT®

Nie stosowac produktu DULCOSOFT®
w nastepujacych przypadkach:

» Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek
z substancji pomocniczych (zob. informacja o sktadzie).

« Ciezka zapalna choroba jelit (taka jak wrzodziejace
zapalenie jelit, choroba Lesniowskiego-Crohna) lub
toksyczne rozdecie okreznicy.

» Wystapienie lub ryzyko wystapienia perforacji
przewodu pokarmowego.

* Porazenna niedroznosc¢ jelit badz tez podejrzenie
niedroznosci jelit lub objawowego zwezenia jelit.

* Brzuszne zespoty bélowe o nieokreslonej przyczynie.

Nie stosowac produktu DULCOSOFT®, jesli wystepuja
powyzsze objawy.

W razie jakichkolwiek watpliwosci przed przyjeciem
wyrobu medycznego DULCOSOFT® nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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Kiedy zachowac szczegélng ostroznos¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkéw
przeczyszczajacych, przed rozpoczeciem leczenia nalezy
wykluczy¢ chorobe organiczna. Wyrobu medycznego
DULCOSOFT® nie nalezy przyjmowac codziennie

w sposob ciaggty przez dtuzszy okres bez zbadania
przyczyny zaparcia. W przypadku utrzymujacych sie
béléw brzucha nalezy zwréci¢ sie o porade medyczna.

W przypadku biegunki nalezy zachowac ostroznos¢

u pacjentéw podatnych na zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej (np. pacjentéw w podesztym
wieku, oséb z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek badz tez pacjent6ow stosujacych leki moczopedne)
i rozwazy¢ monitorowanie stezen elektrolitow.

U pacjentéw przyjmujacych produkty zawierajace
makrogol moga wystapi¢ stany alergiczne (takie jak
wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka i nadwrazliwos¢).

W przypadku zauwazenia u siebie ktéregokolwiek

z powyiszych objawéw nalezy przestac stosowac
produkt DULCOSOFT® i natychmiast skonsultowac
sie z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

DULCOSOFT® moze by¢ przyjmowany w ciazy lub
w okresie karmienia piersig. Wchtanianie makrogolu
4000 jest pomijalne, dlatego nie powinien on
wywiera¢ wptywu na organizm. Kobiety w ciagzy lub
karmiace piersig powinny jednak skonsultowac sie z
lekarzem przed zastosowaniem wyrobu medycznego
DULCOSOFT®.

Stosowanie u dzieci
Produkt nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej
6. miesigca zycia.

Stosowanie u chorych na cukrzyce

DULCOSOFT® moze by¢ stosowany przez osoby chore
na cukrzyce.

Roztwor nie zawiera cukru.

DULCOSOFT® a inne produkty

Makrogol 4000 powoduje zwigkszenie cisnienia
osmotycznego w jelitach, przez co moze zmienia¢
wchtanianie jelitowe innych produktéw podawanych
réwnoczesnie. W przypadku przyjmowania innych
produktow nalezy poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute.

Jesli konieczne jest zageszczenie ptynéw w celu ich
bezpiecznego potknigcia, DULCOSOFT® moze
przeciwdziata¢ efektom zageszczacza.

3. Jak przyjmowa¢ DULCOSOFT®

DULCOSOFT® nalezy zawsze przyjmowac doktadnie
tak, jak to opisano w niniejszej ulotce dla pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

DULCOSOFT® jest roztworem pozbawionym smaku.
Produkt mozna bezposrednio zmiesza¢ z wybranym
napojem, np. ze szklanka wody, soku owocowego lub
herbaty (okoto 150 ml).

O ile lekarz nie przepisze inaczej, zazwyczaj stosowana
dawka wynosi:

Dorosli i dzieci powyzej 8 lat:
20 - 40 ml roztworu na dobe
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(co odpowiada 10 - 20 g makrogolu 4000), najlepiej
w pojedynczej dawce przyjmowanej rano.

W przypadku stosowania produktu u dzieci ponizej
8. roku zycia nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dzieci 4 -7 lat:

16 - 32 ml roztworu na dobe (co odpowiada 8 -16 g
makrogolu 4000), najlepiej w pojedynczej dawce
przyjmowanej rano.

Dzieci 2 - 3 lata:

8 - 16 ml roztworu na dobe (co odpowiada 4-8 g
makrogolu 4000), najlepiej w pojedynczej dawce
przyjmowanej rano.

Dzieci powyzej 6. miesigca do roku:
8 ml roztworu na dobe (co odpowiada 4 g makrogolu

4000), najlepiej w pojedynczej dawce przyjmowanej rano.

Dawke nalezy odmierzy¢ przy uzyciu miarki dotaczonej
do opakowania. Dawke mozna dostosowywac

w zaleznosci od uzyskiwanego efektu. Uwzgledniajac
zalecenia dotyczace dawkowania, dawke mozna
dostosowac do wtasnych potrzeb i przyjmowac¢
codziennie lub co drugi dzien. Wtasciwa dawka jest
najmniejsza dawka zapewniajaca regularne oddawanie
miekkich stolcow.

Uwaga:

DULCOSOFT® zazwyczaj zaczyna dziata¢ po 24 - 72
godzinach stosowania. Badania kliniczne potwierdzaja,
ze w przypadku regularnego przyjmowania produktu
wyproznienia zazwyczaj wystepuja raz na dobe.

Jezeli zaparcia beda sie utrzymywad, nalezy zbadac ich
przyczyne. Dzieci nie powinny stosowac produktu
DULCOSOFT® przez okres dtuzszy niz 3 miesiace.

Zastosowanie dawki wiekszej niz zalecana

Zbyt duze dawki produktu DULCOSOFT® moga
spowodowac biegunke, bole brzucha, wzdecie brzucha
i wymioty. Objawy te ustepuja po przerwaniu leczenia
lub zmniejszeniu dawki. Znaczna utrata ptynéw

z powodu biegunki lub wymiotéw moze wymagacé
leczenia zaburzen gospodarki elektrolitowej. W takiej
sytuacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania produktu DULCOSOFT®
W przypadku pominiecia dawki produktu DULCOSOFT®
nie wolno przyjmowac podwojnej dawki.

4. Motzliwe dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane maja na ogét charakter tagodny
i przemijajacy.

Dziatania niepozadane u dorostych i dzieci:

Biegunka, bole brzucha, rozdecie brzucha, nudnosci,
wymioty, nietrzymanie katu i wzdecia.

Rzadko moga wystapi¢: wstrzas anafilaktyczny, reakcja
anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
wysypka, reakcja nadwrazliwosci.

W przypadku biegunki, ktéra zazwyczaj ustepuje po
przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki, nalezy
rozwazy¢ kontakt z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne leczenie zapobiegajace utracie soli
(elektrolitow) zwigzanej z utratg ptynow.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac¢ DULCOSOFT®

Wyroby medyczne nalezy przechowywac¢ w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac produktu DULCOSOFT® po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nalezy zuzy¢ w ciggu 6 tygodni od otwarcia butelki.
Przed zastosowaniem produktu nalezy
zapoznac sie z instrukcja uzywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

/ﬂ/m Nie przechowywac produktu DULCOSOFT®
5C w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce.

6. Inne informacje

10 ml ptynu DULCOSOFT® zawiera 5 g makrogolu 4000.
Roztwor jest dostepny w opakowaniach po 250 ml.

Pozostate sktadniki:
sorbinian potasu ($rodek konserwujacy), makrogol 400,
kwas cytrynowy, woda oczyszczona
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Dystrybutor:

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
00-203 Warszawa

ul. Bonifraterska 17

Halsa Pharma GmbH, Maria-Goeppert-Stra3e 5
D-23562 Liibeck
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Z dotaczona miarka Producent miarki:
Bormioli Pharma S.p.A., Corso Magenta 84
20123 Milano (M), Wtochy

Ce0373

Data aktualizacji: grudzien 2021r.

Mozliwe dodatkowe informacje:

+ Odpowiedni dla kobiet w cigzy lub karmiacych piersia
oraz dzieci powyzej 6. miesigca zycia.

» Odpowiedni dla oséb chorych na cukrzyce: ptyn nie
zawiera cukru.

« Odpowiedni dla pacjentow stosujacych diete
niskosodowa.

* Nie zawiera glutenu.

* Nie zawiera cukru.

* Nie zawiera laktozy.

* Neutralny smak, zmiesza¢ z dowolnym napojem.

+ Nie zawiera glutenu, laktozy, cukru.

* Neutralny smak./Bez dodatku substancji smakowych.

« kagodzi zaparcia.

 Zmiekcza twarde masy katowe.

» Uwadnia i zmiekcza twarde, suche masy katowe.

« kagodnie pobudza perystaltyke.

« Wspotpracuje z organizmem przynoszac przyjemna
ulge w zaparciach.

* kagodnie i skutecznie przeciwdziata zaparciom
i reguluje wyproznienia.

« Idealny do tagodnej stymulacji wyprdznien w ciggu dnia.

* Praktycznie nie powoduje bolesnych skurczéw.

* Praktycznie nie daje uczucia nagtego parcia

na stolec.

* Powyzej 6. miesigca zycia.



