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PO PARA SOLUGCAO ORAL U
Macrogol 4000

O que deve saber sobre
DULCOSOFT®

[E] Por favor, leia atentamente
estas instrugdes de utilizacdo, pois
contém informacgdes importantes a
considerar antes de utilizar este
produto. Caso tenha duvidas ou
necessite de esclarecimentos
adicionais fale com o seu médico ou
farmacéutico.

DULCOSOFT® é um dispositivo
médico para tratar os sintomas da
prisdo de ventre. Hidrata e amolece
as fezes secas e duras e facilita

a evacuacao.

Conserve este folheto. Pode
querer lé-lo novamente.

Neste folheto:

1. O que é DULCOSOFT® e para que
é utilizado?

2. Antes de tomar DULCOSOFT®

3. Como tomar DULCOSOFT®

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar DULCOSOFT®

6. Informacoes adicionais

1. O que é DULCOSOFT® e para
que é utilizado?

DULCOSOFT® contém o ingrediente
Macrogol 4000, um laxante
osmético.

O Macrogol 4000 tem uma elevada
capacidade de se ligar a dgua. Atua
retendo liquidos (agua) e atrasando
a absorcao de agua no intestino,
levando a um aumento da quantidade
de agua no colon. Assim, as fezes
duras e secas sao hidratadas,
amolecidas e o volume fecal
aumenta. Isto leva a um aumento
do movimento intestinal e facilita

a defecacdo. O Macrogol 4000 atua
através de um mecanismo puramente
fisico: ndo é absorvido pelo
organismo e é excretado inalterado.

DULCOSOFT® é utilizado para:

- Tratar os sintomas da prisdo de
ventre
- Amolecer as fezes duras

2. Antes de tomar DULCOSOFT®
N&o tome DULCOSOFT® se:

- tem alergia (hipersensibilidade) ao
Macrogol (ver composicdo);

« tem alguma doenca intestinal
inflamatoéria grave (tais como
colite ulcerosa e doenca de Crohn)
ou megacolon toxico;

« tem perfuragdo digestiva ou risco
de perfuracdo digestiva;

« tem ileus ou suspeita de obstrucdo
intestinal ou estenose sintomatica;

* tem sindromes abdominais
dolorosas de causa indeterminada.

N&o tome DULCOSOFT® se alguma
das situagdes acima descritas se
aplicar a si. Caso tenha duvidas

ou necessite de esclarecimentos
adicionais fale com o seu médico

ou farmacéutico antes de tomar
DULCOSOFT®.

Tome especial precaucdo

Tal como com todos os laxantes,
deve descartar-se a presenga de
qualquer disturbio organico antes
de se iniciar o tratamento.
DULCOSOFT® n&o deve ser tomado
diariamente durante um periodo de
tempo prolongado sem se investigar
a causa da prisdo de ventre. No caso
de dores abdominais persistentes
deve procurar aconselhamento
médico.

Em caso de diarreia deve ser dada
especial atencdo aos doentes que
possam estar em risco de
desenvolver disturbios
hidroeletroliticos (nomeadamente,
idosos, doentes com problemas de
figado ou rins ou a tomar
diuréticos), devendo ser
considerado o controlo eletrolitico.

Tém sido notificadas reacdes
alérgicas (tais como choque
anafilatico, reacdo anafilatica,
angioedema, urticaria, erupgdo
cutanea e hipersensibilidade) em
doentes a tomar produtos
contendo Macrogol.

Se detetar qualquer uma das
reagées acima indicadas, pare de
tomar DULCOSOFT® e consulte
imediatamente um médico.

Alo

Gravidez e amamentacao

DULCOSOFT® pode ser tomado
durante a gravidez ou amamentagao,
pois a absor¢do do Macrogol 4000
é minima, e por essa razdo ndo sao
expectaveis efeitos. No entanto,

se estd gravida ou a amamentar

é aconselhavel consultar o seu
médico antes de utilizar
DULCOSOFT®.

Utilizagcdao em Criancas

Este produto ndo deve ser utilizado
por criangas com menos de 8 anos.

Utilizacdo em diabéticos

DULCOSOFT® é adequado para
diabéticos. O p6 ndo contém
qualquer agucar.

Adequado para doentes com ingestao
controlada de sédio.

Sem gluten.
Adequado para veganos.

Tomar DULCOSOFT® com outros
produtos

O Macrogol 4000 aumenta a pressdo
osm@tica no intestino, portanto,
pode alterar a absorcao intestinal
de outros produtos administrados
concomitantemente.

3. Como tomar DULCOSOFT®

Tome sempre DULCOSOFT®
exatamente como descrito neste
folheto. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

DULCOSOFT® tem um sabor neutro.
Pode ser dissolvido em agua ou
numa bebida a sua escolha (agua
mineral natural ou com gas, sumo
de maca ou de laranja, cha frio ou
agua quente). Dissolver o conteudo
de uma saqueta imediatamente
antes da toma, num copo de agua
ou outro liquido (cerca de 150 ml).

Adultos e criancas a partir dos
8 anos:

Salvo prescricdo médica em
contrario, a dose habitual é:

1- 2 saquetas diariamente
(equivalente a 10 - 20 g de
Macrogol), cujo conteudo deve ser
dissolvido num liquido e tomado
preferencialmente numa dose Unica
pela manha.
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Este produto ndo deve ser utilizado
por criancas com menos de 8 anos.

Dentro do intervalo de doses maxima
e minima recomendadas a dose
pode ser ajustada de acordo com as
suas necessidades individuais. Pode
variar desde uma saqueta em dias
alternados até duas saquetas por
dia. A dose adequada é a dose mais
baixa que permita evacuar com
regularidade fezes de consisténcia
macia.

Tenha em atencdo que:

O Macrogol demora normalmente
entre 24 e 72 horas a produzir o seu
efeito.

Estudos clinicos mostram que,
quando administrado regularmente,
a frequéncia das evacuagdes tende
a ser de um movimento por dia.

DULCOSOFT® pode ser tomado por
um longo periodo de tempo. Se

a prisao de ventre persistir durante
mais tempo, a sua causa deve ser
investigada. As criangas ndo devem
tomar DULCOSOFT® por mais de

3 meses.

Se tomar mais do que a dose
recomendada

Doses excessivas de DULCOSOFT®
podem causar diarreia, dor
abdominal, distensdo abdominal

e vomitos, que desaparecem quando
o tratamento é interrompido ou

a dose é reduzida.

Grandes perdas de fluidos devido
a diarreia ou vomitos podem exigir
a correcdo do desequilibrio
eletrolitico. Nestas circunstancias,
deve consultar um médico.

Caso se tenha esquecido de tomar
DULCOSOFT®

Né&o tome uma dose a dobrar de
DULCOSOFT®, caso se tenha
esquecido de tomar a dose anterior.

4. Efeitos secundarios possiveis

Os efeitos secundarios sdo
geralmente ligeiros e tempordrios.

Efeitos secundarios:

Diarreia, dor abdominal, distensao
abdominal, nauseas, vomitos,
incontinéncia fecal e flatuléncia.
Podem ocorrer raramente choque
anafilatico, reacdo anafilatica,
angioedema, urticaria, erupgao
cutanea e hipersensibilidade.

Se algum dos efeitos secundarios se
agravar ou se detetar quaisquer
efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico
ou farmacéutico.

5. Como conservar DULCOSOFT®

Mantenha este dispositivo médico
fora do alcance e da vista das
criangas.

Na&o utilize o DULCOSOFT® apds
a data limite de utilizagdo indicada
na cartonagem. A data limite de
utilizagdo corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

N&o conserve DULCOSOFT® )szs"c
acima de 25 °C.

6. Informacdes adicionais

O ingrediente ativo de DULCOSOFT®
é o Macrogol 4000.

1saqueta de 10 g de p6 para solucdo
oral contém 10 g de Macrogol 4000
(sem excipientes).

Ce0197

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

Distribuido por:

Opella Healthcare Portugal
Unipessoal, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3° Piso,

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima
vez em junho de 2021
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