Instructiuni de utilizare
DulkoSoft®

macrogol 4000

pulbere pentru solutie orala

Favorizeaza eliberarea fara durere si efort a scaunului

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest dispozitiv
medical, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati DulkoSoft conform instructiunilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Pastrati acest prospect, in caz ca doriti sa 1l recititi.

Tn acest prospect:

1 Ce este DulkoSoft si pentru ce se utilizeaza

2 Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati DulkoSoft
3. Cum si utilizati DulkoSoft

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza DulkoSoft

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este DulkoSoft si pentru ce se utilizeaza

Ingredientul din DulkoSoft este macrogol 4000. DulkoSoft actioneaza prin atragerea apei si inmuierea
scaunului de consistenta tare, favorizand eliberarea fara efort a scaunului. DulkoSoft are doar un mod de
actiune fizic; nu este absorbit de corp si este eliminat nemodificat (netransformat). DulkoSoft se absoarbe
n cantitate neglijabila la nivelul organismului si se elimina nemodificat (netransformat).

DulkoSoft este utilizat pentru tratamentul simptomatic al durerilor sau efortului cauzat de eliberarea
scaunului tare din unele forme de tulburari de tranzit intestinal/constipatie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DulkoSoft
Nu utilizati DulkoSoft in urmatoarele cazuri:
- hipersensibilitate la substanta activa (vezi compozitia)
- boli inflamatorii intestinale grave (cum este colita ulcerativa, boala Crohn) sau megacolon toxic
- perforatie digestiva sau risc de perforatie digestiva
- ileus sau suspiciune de obstructie intestinald sau stenoza simptomatica
- sindrom de abdomen dureros fara cauza determinata

Nu utilizati DulkoSoft daca oricare din cazurile de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua DulkoSoft.

Atentionari
La fel ca in cazul tuturor laxativelor, trebuie eliminatd posibilitatea prezentei altor afectiuni Tnainte de a
incepe tratamentul. DulkoSoft nu trebuie administrat in mod continuu pentru o perioada extinsa de timp



fara a investiga cauzele constipatiei. In cazul unor dureri abdominale persistente, trebuie sa consultati un
medic.

Tn caz de diaree, trebuie acordata atentie persoanelor care sunt predispuse la un dezechilibru al nivelului
de apa si electroliti (de exemplu, Varstnici, pacienti cu afectiuni la nivelul ficatului sau rinichilor, sau
pacienti care utilizeaza diuretice) si trebuie luat n considerare controlul electrolitilor.

Au fost raportate reactii alergice (cum este socul anafilactic, reactiile anafilactice, angiodem, urticarie,
eruptii cutanate si hipersensibilitate) la pacientii care au luat produse ce contin macrogol.

Daca observati oricare din semnele sau simptomele de mai sus, trebuie sa intrerupeti administrarea
Dulkosoft si si consultati imediat un medic.

Sarcina si alaptarea

DulkoSoft poate fi luat in timpul sarcinii sau alaptarii deoarece absorbtia de macrogol 4000 este
neglijabila si, din acest motiv, nu sunt anticipate efecte nedorite. Totusi, daca sunteti gravida sau alaptati,
se recomanda consultarea unui medic sau a farmacistului Tnainte de a-| utiliza.

Administrarea la copii
Utilizarea acestui produs nu este recomandata la copii cu varsta sub 8 ani.

Administrarea la persoanele cu diabet
DulkoSoft este adecvat pentru persoanele cu diabet. DulkoSoft nu contine zahar.

Administrarea DulkoSoft impreuni cu alte medicamente
Dulkosoft creste presiunea osmotica la nivel intestinal si astfel poate modifica absorbtia intestinala a altor
medicamente administrate concomitent.

3. Cum sa utilizati DulkoSoft

DulkoSoft se va lua intotdeauna asa cum este descris in acest prospect. Daca nu sunteti sigur, discutati cu
medicul sau farmacistul.

DulkoSoft este bine tolerat fiind lipsit de gust si de miros. Continutul plicului poate fi dizolvat intr-un
lichid (ex: apa, ceai, suc de fructe - aproximativ 150 ml).

Adulti si copii cu varsta peste 8 ani:

Daca medicul nu v-a prescris altfel, doza obisnuita este de:

1-2 plicuri DulkoSoftin fiecare zi, dizolvate in lichid (echivalentul a 10-20 g macrogol 4000), preferabil
luate ca o doza unica in cursul diminetii.

Copiii sub 8 ani nu trebuie sa foloseasca acest produs, deoarece sunt disponibile alte forme farmaceutice
adecvate.

In limitele dozelor recomandate, doza poate fi ajustati la nevoile individuale. Poate varia de la un plic la
doua zile la doua plicuri pe zi. Doza uzuala este cea mai scdzutd doza pentru a produce scaune moi.

Retineti:



Efectul DulkoSoft apare dupa 24-72 de ore. Studiile clinice au evidentiat faptul ca in cazul administrarii
regulate consistenta scaunului scade si este inlaturat efortul la eliberare.

DulkoSoft nu trebuie luat mai mult de 30 de zile. Daca totusi simptomele persista pe o perioada
mai lungd va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului pentru investigatii suplimentare.

Daca ati utilizat mai mult decit doza recomandata

in cazul utilizirii unor doze mai mari decat cele recomandate, DulkoSoft poate cauza diaree, dureri
abdominale, distensie abdominala si varsaturi, care dispar atunci cand tratamentul este intrerupt si cand
doza este redusa.

Pierderile mari de lichide cauzate de diaree sau varsaturi pot necesita corectarea dezechilibrului
electrolitic. In astfel de cazuri trebuie si consultati un medic.

Daca ati uitat sa utilizati DulkoSoft
Nu luati o doza dubla de DulkoSoft pentru a compensa doza uitata.

4, Reactii adverse posibile
In general, efectele secundare au fost usoare si trecatoare.

Efecte secundare la adulti:

Diaree, dureri abdominale, distensie abdominala, greata, voma, incontinenta fecala si flatulenta.
Rar pot apédrea soc anafilactic, reactii anafilactice, angiodem, urticarie, eruptie cutanata, hipersensibilitate.

Efecte secundare la copii:
Diaree, dureri abdominale, distensie abdominala, varsaturi, greata si flatulenta.
Rar pot apédrea soc anafilactic, reactii anafilactice, angiodem, urticarie, eruptie cutanata, hipersensibilitate.

Daca oricare din reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice efect secundar care nu este
mentionat in acest prospect, contactati medicul sau farmacistul.

5. Cum se pastreaza DulkoSoft
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. A se pastra la temperaturi sub 25°C

Nu folositi DulkoSoft dupa data expirarii care este mentionata pe cutie. Data expirarii se refera la ultima
zi a lunii respective.

6. Alte informatii
Compozitie DulkoSoft: 1 plic contine macrogol 4000 - 10 g (fara excipienti) — pulbere pentru solutie

orala.

Cutia de Dulkosoft contine 20 de plicuri cu pulbere pentru solutie orala.



DulkoSoft este adecvat pentru:

- adulti si copii peste 8 ani

- femei gravide sau care alapteaza

- persoane cu diabet

- persoane cu intoleranta la gluten

- persoane cu dieta restrictiva de sodiu

Producator:
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