Haszndlati utmutatd

Dulcosoft bels6leges oldat
Makrogol 4000

Mit kell tudni a Dulcosoft® belséleges oldatrél? )

Kérjlik, olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati Utmutatét, mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz, amelyeket
figyelembe kell venni a termék alkalmazésakor. Ha bizonytalan az alkalmazast illetéen vagy tovabbi kérdése van, kérdezze meg
kezelBorvosat vagy gyogyszerészét.

A DULCOSOFT® egy orvostechnikai eszkdz, ami a kemény széklet lagyitasara és a székrekedés tlineti kezelésére szolgald
készitmény.

Tartsa meg ezt az Gtmutatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

Az Utmutato tartalma:

Milyen tipusU készitmény a DULCOSOFT® és milyen esetekben alkalmazhatd?
Tudnivalék a DULCOSOFT® alkalmazésa el6tt

Hogyan kell szedni a DULCOSOFT®-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a DULCOSOFT®-ot?

Tovabbi informéciok
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1. Milyen tipusi készitmény a DULCOSOFT® és milyen esetekben alkalmazhat?

A DULCOSOFT® belséleges oldat f6 6sszetevdje a Makrogol 4000, ami egy ozmotikus hashaijto.

A Makrogol 4000 nagy vizmegkétd képességgel rendelkezik. A folyadék (viz) hordozéanyagaként visszatartja a folyadék
felszivodasat a belekben, ami megnéveli a viz mennyiségét a vastagbélben. igy lagyitia a kemény sz&kletet, és néveli a
mennyiségét. Mindez fokozza a bélmozgast, megkonnyiti a székelést, konnyed és hatdsos mddon enyhiti a székrekedéssel és a
rendszertelen székletlritéssel jard kellemetlenségeket.

A Makrogol 4000 csak mechanikusan hat: nem szivodik fel a bélrendszerbdl, és valtozatlan formaban Grll ki a szervezetbdl.
A DULCOSOFT® alkalmazhato:

- kemény széklet lagyitasara
- székrekedés tlineti kezelésére

2. Tudnivalok a DULCOSOFT® alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a DULCOSOFT®-ot az alabbi esetekben:

- hatulérzékeny (allergias) a készitmény hatdanyagara vagy barmely egyéb dsszetevéjére (lasd Gsszetétel),

- abélrendszer sulyos, gyulladasos betegségei (mint colitis ulcerosa, Crohn-betegség) vagy toxikus megakolon esetén,
- bélrendszeri atfurddas vagy annak kockazata esetén,

- bélelzarédas vagy annak gyanuja vagy szlikilettel jaré bélbetegség esetén,

- tisztazatlan eredetd, fajdalmas hasi tiinetek esetén

Ne alkalmazza a DULCOSOFT®-ot, ha a fentiek barmelyikét tapasztalja. Ha bizonytalan az alkalmazast illetéen vagy tovabbi kérdése
van, kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Elévigyazatossagi tanacsok:
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Mint minden hashajté alkalmazasanak megkezdése el6tt, a szervi betegségek lehetéségét ki kell zarni. Hosszabb ideig a
DULCOSOFT®-ot nem szabad napi rendszerességgel szedni a székrekedés okanak kivizsgalasa nélkiil. Régéta fennallo hasi
fajdalom esetén orvosi tanacsot kell kérmni.

Hasmenés esetén koriltekintéen kell eljarni mindazoknal, akik hajlamosak a vizhaztartas- és az elektrolit-egyensuly zavarara (pl.
idsek, csokkent maj- vagy vesemikodési betegek, akik vizhajtokat szednek). llyen esetekben az elektrolit-szint ellenérzése
megfontolando.

Makrogol-tartalmi készitmények alkalmazasa soran allergias reakciok eléfordulasarél szamoltak be (mint pl. anafilaxias sokk,
anafilaxias reakcidk, angioddéma, csalankiités, bérkilités és tulérzékenység).

Ha fenti tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a DULCOSOFT® szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Terhesség és szoptatas

A DULCOSOFT® alkalmazhato terhesség és szoptatas idején, mivel a Makrogol 4000 felszivédasa elhanyagolhato, ezért nincs
hatassal ezekre az &llapotokra. Mindazonaltal a DULCOSOFT® szedése elbtt kérje kezelborvosa tanacsat, ha terhesség vagy
szoptatas ideje alatt szeretné azt szedni.

Alkalmazasa gyermekeknél
Ez a készitmény 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhatd.

Alkalmazasa cukorbetegség esetén
A DULCOSOFT®-ot cukorbetegek is szedhetik, mivel az oldat nem tartalmaz cukrot.

A DULCOSOFT® és egyéb készitmények egyidejli szedése

A Makrogol 4000 néveli az ozmotikus nyomast a bélben, ami megvaltoztathatja az egyidejlileg szedett készitmények felszivodasat.
Tajékoztassa kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét, ha mas készitményeket is szed.

Ha a folyadékokat be kell stiriteni a biztonsagos lenyelés érdekében, a DULCOSOFT® ellensulyozhatja a folyadéksiritd készitmény
hatasat.

3. Hogyan kell szedni a DULCOSOFT®-ot?

A DULCOSOFT®-ot mindig a hasznalati utmutatoban leirtak szerint alkalmazza. Ha bizonytalan az alkalmazast illetéen, kérdezze
meg kezelborvosat vagy a gyogyszerészét.

A DULCOSOFT® egy iztelen oldat. Belekeverheté barmilyen nem alkoholos italba, pl. egy pohar (kb. 150 ml) vizbe, gyimdlcslébe
vagy teaba.

Ha az orvos méasként nem rendeli, szokasos adagja:

Felnéttek és 8 éves és idésebb gyermekek:
Naponta egyszer 20-40 ml oldat (megfelel 10-20 g Makrogol 4000-nek), amit reggel, egyszeri adagban javasolt bevenni.

8 évesnél fiatalabb gyermekek esetén orvosi konzultacié javasolt.

4-7 éves gyermekek:
Naponta egyszer 16-32 ml oldat (megfelel 8-16 g Makrogol 4000-nek), amit reggel, egyszeri adagban javasolt bevenni.

2-3 éves gyermekek:
Naponta egyszer 8-16 ml oldat (megfelel 4-8 g Makrogol 4000-nek), amit reggel, egyszeri adagban javasolt bevenni.
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Gyermekek 6 hénapostol 1 éves korig:
Naponta egyszer 8 ml oldat (megfelel 4 g Makrogol 4000-nek), amit reggel, egyszeri adagban javasolt bevenni.

A kivant hatas eléréshez szlikséges adagot a készitmény dobozaban talalhatd adagolékupak segitségével lehet kimérni.
Az adagot az ajanlott alsé és fels6 hatar kdzétti tartomanyon belill igazitsa az egyéni igényeihez. A bevétel naponta vagy
masnaponta javasolt. A megfelel6 adag az a legkisebb ddzis, ami rendszeres, lagy székletet biztosit.

Kérjlik, vegye figyelembe:
A DULCOSOFT® hatasa altalaban 24-72 é6ra elteltével jelentkezik. A klinikai vizsgélatok szerint a rendszeres adagolas naponta
egyszer eredményez székletlritést.

Tartdsan fennéllé székrekedés esetén a székrekedés okat ki kell vizsgaltatni. A készitmény gyermekeknek 3 hénapnal hosszabb
ideig nem adhatd.

Ha az eléirtnal tobb DULCOSOFT®-ot vett be

A DULCOSOFT® tulzott mértékii alkalmazasa hasmenést, hasfajast, haspuffadast és hanyast eredményezhet, amit a kezelés
megszakitasaval vagy az adag csokkentésével lehet megsziintetni.

A hasmenés vagy hanyas kovetkeztében kialakuld nagymértékii folyadékvesztést kovetden az elekirolit-egyensulyt helyre kell
allitani, ezért ilyen esetben forduljon kezeléorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a DULCOSOFT®-ot
Ne vegyen be kétszeres DULCOSOFT® adagot, a kihagyott adag pétlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok
A mellékhatasok altalaban enyhék és atmenetiek lehetnek.

A felnéttek és gyermekek esetében tapasztalt mellékhatésok:

Hasmenés, hasfajas, haspuffadas, hanyinger, hanyas, széklettartasi képtelenség, bélgazossag/ szélgorcs.

Ritkan anafilaxias sokk, anafilaxias reakciok, angioddéma, csalankitités, bérkiltés, tllérzékenység el6fordulhat.

Hasmenés esetén, ami a kezelés ledllitisa vagy ddziscsOkkentés hatasara rendszerint megsz(inik, beszélien kezeléorvosaval, mert
lehetséges, hogy szliksége van folyadék- és sdvesztés miatti sopo6tlo (elektrolit-egyensulyt helyreallitd) kezelésre.

Ha barmelyik mellékhatas sulyossa valik vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tinetet észlel, kérjik,
értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. Hogyan kell tarolni a DULCOSOFT®-ot?
Az orvostechnikai eszkdz gyermekek el6l elzarva tartando!
A dobozon feltiintetett lejarati id6n tul ne hasznélja a DULCOSOFT®-ot. A lejérati idd a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felbontas utan 6 hétig hasznalhato.

I::[ﬂ Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati Utmutatot.

Gyermekektdl elzarva tartandd!
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‘e
3°C

A DULCOSOFT® 25°C alatt tarolando. Ne tarolja hitészekrényben.

6. Tovabbi informaciok

A DULCOSOFT® belséleges oldat 10 ml-enként 5 gramm Makrogol 4000-et tartalmaz.
Az oldat 250 ml-es kiszerelésben kaphato.

Egyéb 6sszetevik:
Kalium-szorbat (tartositoszer), makrogol 400, citromsav, tisztitott viz.

( €O482
il

Gyarto:

Halsa Pharma GmbH
Maria-Goeppert-Strafle 5
D-23562 Liibeck
Németorszag

Forgalmazé:

Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

Tel.: +36 1 505 0050

www.sanofi.hu

SANOFI logo

Adagolékupakkal kertil forgalomba.
Az adagolokupak gyartoja:
Bormioli Pharma S.p.A.

Corso Magenta 84

20123 Milano (M)
Olaszorszag

( € 0373

Az informacio datuma: 2020 marcius.

A feliilvizsgélat datuma: 2022.06.20.


http://www.sanofi.hu/
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Egyéb lehetséges informaciodk:

Piktogramok

Terhesség és szoptatas idején is alkalmazhat6, gyermekeknek 6 hénapos kor felett adhato.
Cukorbetegek is alkalmazhatjak: az oldat cukormentes.
Natriumszegény diétan évik is szedhetik.
Gluténmentes

Cukormentes

Laktézmentes

Jiztelen/ izesités nélkilli, barmilyen italba belekeverhetd”
,Glutén-, laktoz- és cukormentes”

iztelen / hozzaadott izesités nélkil

Székrekedés enyhitésére

Kemény széklet lagyitasara

Recycling szimbdlum

“Hidratalja és lagyitja a kemény, széraz székletet.”
“Elésegiti a kdnnyed bélmozgast.”

“Tamogatja a szervezetet a székrekedés enyhitésében.”
“A székrekedés és a rendszertelen székletlritéssel jard kellemetlenségek konnyed és hatasos enyhitése.”
“Idealis és gyengéd segitség a nap folyaman.”
,Hascsikaras, hasfajas szinte nincs”

,Nincs mér a slrgetd szlikség folytonos érzése*

6 hénapos kortdl



