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Nalezy uwaznie zapoznac sie

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

DulcoSoft jest wyrobem
medycznym przeznaczonym do
stosowania w objawowym leczeniu
przewlektych zapar¢. Uwadnia

i zmiekcza suche, twarde masy
katowe i utatwia wypréznianie.

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 DulcoSoft

3. Jak przyjmowa¢ DulcoSoft

4. Motzliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ DulcoSoft

6. Inne informacje

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

DulcoSoft zawiera makrogol 4000.
Dzieki wysokiej zdolnosci wigzania
wody stuzy jako jej nosnik

i bezposrednio transportuje ja do
okreznicy. DulcoSoft uwadnia,
zmiekcza i zwieksza objetos¢
twardych mas katowych, co
prowadzi do nasilenia perystaltyki
jelitowej i utatwia wyproznianie.
DulcoSoft wywiera dziatanie

w sposdéb czysto fizyczny: nie jest
wchtaniany przez organizm oraz
ulega wydaleniu wraz z katem

w postaci niezmienione;j.

DulcoSoft jest stosowany
w nastepujacym wskazaniu:

» Objawowe leczenie przewlektych
zapar¢

* Zmiekczanie twardych mas
katowych

2. Informacje wazne przed
przyjeciem produktu DulcoSoft

Nie stosowa¢ produktu DulcoSoft

w nastepujacych przypadkach:

* Nadwrazliwos$¢ na makrogol

« Ciezka zapalna choroba jelit (taka
jak wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego-
Crohna) lub toksyczne rozdecie
okreznicy

» Wystagpienie lub ryzyko wystapienia
perforacji przewodu pokarmowego

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

* Brzuszne zespoty bolowe
o nieokreslonej przyczynie

Jesli u pacjenta wystepuje
ktorykolwiek z powyiszych
problemoéw, nie powinien
przyjmowac wyrobu medycznego
DulcoSoft w saszetkach. W razie
jakichkolwiek watpliwosci przed
przyjeciem wyrobu medycznego
DulcoSoft nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowac szczegodlng
ostroznos¢

Podobnie jak w przypadku
wszystkich srodkow
przeczyszczajacych, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy
wykluczy¢ chorobe organiczna.

Produktu DulcoSoft nie nalezy
przyjmowac codziennie w sposéb
ciggty przez dtuiszy okres bez
zbadania przyczyny zapar¢.

W przypadku utrzymujacych sie
béléw brzucha nalezy zwrocié sie
o porade medyczna.

W przypadku biegunki nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentéw
podatnych na zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej (np.
pacjentow w podesztym wieku,
oso6b z uposledzong czynnoscia
watroby lub nerek badz tez
pacjentéw stosujacych leki
moczopedne) i nalezy rozwazy¢
monitorowanie stezen elektrolitow.

U niektdrych pacjentow
przyjmujacych produkty zawierajgce
makrogol zgtaszano stany alergiczne
(takie jak wstrzas anafilaktyczny,
reakcja anafilaktyczna, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka,
wysypka i nadwrazliwos¢).

Jezeli pacjent zauwazy u siebie
ktorys z powyzszych objawoéw,
powinien przestac stosowac¢
produkt DulcoSoft i natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.
Ciaza i karmienie piersia
DulcoSoft moze by¢ przyjmowany
w trakcie cigzy lub w okresie
karmienia piersig. Wchtanianie
produktu DulcoSoft jest pomijalne,
dlatego nie powinien on wywierac
wptywu na organizm. Kobiety

w cigzy 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 8 lat

Stosowanie u chorych na cukrzyce
DulcoSoft moze by¢ stosowany
przez osoby chore na cukrzyce.
Proszek nie zawiera cukru.

DulcoSoft a inne produkty
DulcoSoft powoduje zwigkszenie
cisnienia osmotycznego w swietle
jelit, przez co moze zmieniac
wchtanianie jelitowe innych
produktéw podawanych
réwnoczesnie.

3. Jak przyjmowac DulcoSoft

DulcoSoft nalezy zawsze
przyjmowac doktadnie tak, jak to
opisano w niniejszej ulotce dla
pacjenta. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

DulcoSoft ma neutralny smak

i mozna go rozpusci¢ w wodzie lub
w dowolnym napoju (woda
mineralna niegazowana lub
gazowana, sok jabtkowy lub
pomaranczowy, mrozona herbata
lub goraca woda). Nalezy rozpusci¢
zawartos¢ jednej saszetki
bezposrednio przed przyjeciem

w szklance ptynu (okoto 150 ml).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej
8 lat:

O ile lekarz nie zaleci inaczej,
zazwyczaj stosowana dawka wynosi:
1-2 saszetki na dobe, rozpuszczone
w ptynie (co odpowiada 10 -20 g
makrogolu 4000), przyjmowane
najlepiej w pojedynczej dawce rano.

Dzieci w wieku ponizej 8 lat nie
powinny stosowac tego produktu,
poniewaz sg dostepne inne,
odpowiednie dla nich produkty.
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Uwzgledniajac zalecenia dotyczace
dawkowania, dawke mozna
dostosowac¢ do wtasnych potrzeb.
Zakres dawkowania wynosi od
jednej saszetki co drugi dzien do
dwadch saszetek na dobe. Wtasciwg
dawka jest najmniejsza dawka
zapewniajaca regularne oddawanie
miekkich stolcow.

Uwaga:

DulcoSoft zazwyczaj zaczyna
dziatac po 24-72 godzinach
stosowania. Badania kliniczne
potwierdzaja, ze w przypadku
regularnego przyjmowania produktu
wyproéznienia zazwyczaj wystepuja
raz na dobe.

DulcoSoft moze by¢ stosowany
przez dtuzszy czas.

Jesli zaparcia utrzymuja sie, nalezy
zbadad ich przyczyne. Dzieci nie
powinny przyjmowac wyrobu
medycznego DulcoSoft dtuzej niz
przez 3 miesigce.

Zastosowanie dawki wigkszej niz
zalecana

Zastosowanie dawki wiekszej niz
zalecana moze powodowac
biegunke, bol brzucha, rozdecie
brzucha i wymioty, ktére ustepuja
kiedy leczenie jest przerwane lub
dawka jest zmniejszona.

Duza utrata ptynéw spowodowana
biegunka lub wymiotami moze
wymagac leczenia zaburzen
réwnowagi elektrolitowej. W takich
okolicznosciach nalezy
skontaktowac sie z lekarzem

Pominiecie zastosowania produktu
DulcoSoft

W przypadku pominiecia dawki
produktu DulcoSoft nie wolno
przyjmowac podwadjnej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane miaty na
ogot charakter tagodny
i przemijajacy.

Dziatania niepozadane:
Biegunka, bél brzucha, rozdecie
brzucha, nudnosci, wymioty,
nietrzymanie katu i oddawanie
wiatrow

W rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny,
reakcja anafilaktyczna, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka,
wysypka i nadwrazliwos¢.

Jesli nasili sie ktorykolwiek

z objawow niepozadanych lub
wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac¢ DulcoSoft

Wyroby medyczne nalezy
przechowywaé 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.

)1/25% Nie przechowywa¢ produktu
DulcoSoft w temperaturze
powyzej 25°C.
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6. Inne informacje

Substancjg czynna produktu
DulcoSoft jest makrogol 4000.

1 saszetka zawiera 10 g makrogolu
w postaci proszku do sporzadzania
roztworu doustnego (bez substancji
pomocniczych).

Proszek do sporzadzania roztworu
doustnego jest dostepny

w opakowaniach zawierajgcych
10 saszetek,

Ce0197

Fairpharm Vertriebs GmbH
Am Krebsenbach 5 -7
83670 Bad Heilbrunn, Niemcy

Dystrybutor:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

- Odpowiedni dla kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig oraz dzieci
powyzej 8 lat

- Odpowiedni dla os6b chorych na
cukrzyce: proszek nie zawiera
cukru.

- Odpowiedni dla pacjentéw
stosujacych diete niskosodowa.

- Nie zawiera glutenu

- Odpowiedni dla wegan

- Neutralny smak - produkt mozna
tatwo zmieszac z gorgcym lub
zimnym napojem (woda mineralna
niegazowana lub gazowana, sok
jabtkowy lub pomaranczowy,
mrozona herbata, gorgca woda)

- kagodzi zaparcia poprzez
uwadnianie i zmiekczanie
twardych, suchych mas katowych

- Uwadnia i zmiekcza twarde, suche
stolce

- tagodnie pobudza perystaltyke*

- Pomaga w przypadku
sporadycznych nieregularnych
wypréznien**

- Nie daje uczucia nagtego parcia na
stolec*

- Idealny w ciggu dnia - nie daje
uczucia nagtego parcia na stolec*

- Idealny do tagodnej stymulacji
wyprdznien w ciggu dnia*

- Wspétpracuje z organizmem,
przynoszac przyjemna ulge
w zaparciach.

- kagodnie i skutecznie
przeciwdziata zaparciom
i nieregularnosci wypréznien*,**

- *Zaleca sie rozpoczac¢ stosowanie
od najmniejszych dawek.

- ** Zgodnie z instrukcjg uzywania.

- Data sporzadzenia informacji:
wrzesien 2020 r.
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