DulcoSoft

SOLUCION ORAL
Macrogol 4000

Por favor, lea las instrucciones de uso detenidamente, ya que incluyen
informacion importante que debe tener en cuenta antes de utilizar este
producto. En caso de duda o si tiene alguna pregunta adicional, consulte
a su médico o farmacéutico.

DulcoSoft® es un producto sanitario para el tratamiento sintomatico del
estrefiimiento y para el reblandecimiento de heces duras.

Conserve estas instrucciones de uso. Puede que quiera leerlas de nuevo.

Contenido de las instrucciones de uso:

1. Qué es DulcoSoft® y para qué se utiliza
2. Antes de tomar DulcoSoft®

3. Cémo tomar DulcoSoft®

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de DulcoSoft®

6. Informacidn adicional

1. Qué es DulcoSoft® y para qué se utiliza

El principal componente de Dulcosoft® es macrogol 4000, un laxante osmdtico.
El macrogol 4000 posee una gran capacidad de retener agua. Es capaz de
transportar el liquido (agua) y retardar su absorcion en el intestino, produciendo
un incremento del agua en el colon. Alli, las heces duras se reblandecen

y aumentan de volumen. Esto produce una estimulacién del movimiento
intestinal y facilita la defecacion, provocando una sensacién de alivio suave

y efectiva del estrefiimiento y la irregularidad. El macrogol 4000 posee un
modo de accion puramente fisico: no es absorbido por el organismo y se
excreta de forma inalterada.

DulcoSoft® se utiliza para:
- Tratamiento sintomatico del estrefiimiento.
- Reblandecimiento de las heces duras.

2. Antes de tomar DulcoSoft®
No tome DulcoSoft® en caso de:

e Hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes
(consultar la composicion).

e Enfermedad intestinal inflamatoria grave (como colitis ulcerosa
o enfermedad de Crohn) o megacolon téxico.

o Perforacion digestiva o riesgo de perforacion digestiva.
« fleo 0 sospecha de obstruccion intestinal o estenosis sintomética.
e Sindromes abdominales dolorosos de causa indeterminada.

No tome Dulcosoft® si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores.
Si no esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
Dulcosoft®.

Tenga especial cuidado

Al igual que con cualquier laxante, debe haberse descartado un trastorno
organico antes de iniciar el tratamiento. Dulcosoft® no debe utilizarse
diariamente de forma continuada durante un periodo prolongado sin investigar
la causa del estrefiimiento. Debera solicitar asesoramiento médico en caso de
dolor abdominal persistente.

En caso de diarrea, deberd extremarse la precaucion en pacientes con
tendencia a los trastornos del equilibrio hidroelectrolitico (p. €j. edad
avanzada, pacientes con alteracion de la funcion hepética o renal

0 pacientes que tomen diuréticos) y deberd considerarse el control
electrolitico.

Se han descrito algunas alergias (como choque anafilactico, reaccion
anafilactica, angioedema, urticaria, erupcion cuténea e hipersensibilidad) en
pacientes que toman productos con macrogol.

Si experimenta cualquiera de los signos o sintomas anteriores, debe
dejar de tomar Dulcosoft® y consultar a un médico inmediatamente.

Embarazo y lactancia

DulcoSoft® puede tomarse durante el embarazo o la lactancia, puesto que la
absorcion de macrogol 4000 es insignificante y, por tanto, no se prevé que se
produzcan efectos. Sin embargo, si esta embarazada o en periodo de
lactancia, se aconseja consultar al médico antes de utilizar Dulcosoft®.

Uso en nifios
Este producto no debe utilizarse en nifios menores de 6 meses.

Uso en diabéticos
Dulcosoft® puede ser utilizado por pacientes diabéticos. La solucion no
contiene azlicar.

Toma de Dulcosoft® con otros productos

El macrogol 4000 aumenta la presion osmética en el intestino, por lo que
puede modificar la absorcion intestinal de otros productos administrados

al mismo tiempo. Si usted esté tomando otros productos informe a su médico
o farmacéutico.

Si necesita usar sustancias espesantes para poder tragar liquidos de forma
segura, DulcoSoft® puede contrarrestar el efecto del espesante.

3. Como tomar DulcoSoft®

Tome siempre DulcoSoft® exactamente tal y como se describe en estas
instrucciones de uso. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.
DulcoSoft® tiene un sabor neutro. Puede mezclarse directamente con una
bebida de su eleccion, p. ej. un vaso de agua u otro liquido como zumo de
fruta o té (aproximadamente 150 ml)**.

A menos que el médico le indique otra cosa, la dosis habitual es de:

Adultos y nifios de 8 afos 0 mas:

20-40 ml de solucidn al dia (equivalente a 10-20 g de macrogol 4000),
preferiblemente como dosis Gnica por la mafiana. El uso en nifios menores de
8 afios deberd estar preferiblemente supervisado por un médico.

Nifios de 4 a 7 aiios:
16-32 ml de solucidn al dia (equivalente a 8-16 g de macrogol 4000),
preferiblemente como dosis inica por la mafana.
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Nifios de 2 a 3 afios:
8-16 ml de solucion al dia (equivalente a 4-8 g de macrogol 4000),
preferiblemente como dosis tnica por la mafiana.

Nifios de 6 meses a 1 aiio:
8 ml de solucion al dia (equivalente a 4 g de macrogol 4000), preferiblemente
como dosis Unica por la mafana.

La dosis se mide con un vasito dosificador incluido en el envase y puede
ajustarse en funcion del efecto obtenido. Dentro de la dosis recomendada, la
dosis puede ajustarse segun las necesidades individuales y tomarse a diario
0 en dias sueltos. La dosis correcta es la dosis més baja necesaria para conseguir
heces blandas de forma regular.

Nota:

Dulcosoft® suele tardar entre 24 y 72 horas en hacer efecto. En los estudios
clinicos se demuestra que cuando se administra de forma regular, la frecuencia
de los movimientos intestinales tiende a ser de una vez al dia.

Si el estrefiimiento persiste, debera investigarse su causa. Los nifios no deben
tomar Dulcosoft® durante mas de 3 meses.

Si toma mas dosis de la recomendada

Las dosis excesivas de Dulcosoft® pueden provocar diarrea, dolor abdominal,
distension abdominal y vémitos, que se resuelven con la interrupcion del
tratamiento o la reduccion de la dosis. Las pérdidas de liquido importantes
debidas a la diarrea o el vémito pueden precisar la correccion del desequilibrio
electrolitico. En tal caso, deberd ponerse en contacto con un médico.

Si olvidé tomar DulcoSoft®
No tome una dosis doble de Dulcosoft® para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos
Por lo general, los efectos adversos son leves y transitorios.

Efectos adversos en adultos y nifios:
Diarrea, dolor abdominal, distension abdominal, nduseas, vomitos, incontinencia

fecal y flatulencia. Raramente puede producirse choque anafildctico, reaccion
anafilactica, angioedema, urticaria, erupcion cutanea e hipersensibilidad.

En caso de diarrea, que normalmente desaparece al interrumpir el tratamiento
o al reducir la dosis, debe valorarse consultar al médico, ya que puede ser
necesario un tratamiento para prevenir la pérdida de sales (electrolitos)
debido a la pérdida de liquidos.

Si cualquiera de los efectos adversos es grave, o si observa efectos adversos
no descritos en estas instrucciones de uso, por favor, informe a su médico
o farmacéutico.

5. Conservacion de DulcoSoft®
Mantenga los productos sanitarios fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Dulcosoft® después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Usar dentro de las 6 semanas posteriores a la apertura del frasco.

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este
producto sanitario.

Mantenga fuera de la vista y del alcance de los nifios.
/I/ZS °c No conserve Dulcosoft® a una temperatura superior
5°C a 25 °Cy no lo guarde en la nevera.

6. Informacion adicional
10 ml de Dulcosoft® liquido contienen 5 g de macrogol 4000. La solucion esta
disponible en envases de 250 ml.

Otros ingredientes:
Sorbato de potasio (conservante), macrogol 400, dcido citrico y agua purificada.

C€oas2

Solucion oral

Hélsa Pharma GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 5
D-23562 Liibeck, Alemania

C E 0373

Vasito dosificador

Bormioli Pharma S.p.A.
Corso Magenta 84
20123 Milano (MI), Italia

<
&
Fecha de revision: Marzo 2023

- Apto para mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y nifios a partir de
6 meses

- Apto para diabéticos: el liquido no contiene azicar

- Apto para pacientes con dietas bajas en sodio

- Sin gluten, sin lactosa

- Generalmente sin calambres ni dolor abdominal

- Generalmente sin sensacion de urgencia repentina

**Debido a la dosis diaria mas baja para nifios mas pequefios (menores de 3 afios),
la cantidad de liquido para mezclar la solucion podria reducirse a 50 ml (al
aplicar 8 ml de solucion) o 100 mg (al aplicar 16 ml de solucién), siempre se debe
asegurar una toma adecuada del producto.

Opella Healthcare Spain S.L.
C/Rosselld i Porcel, 21
08016 Barcelona, Espaiial
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DulcoSoft

SOLUGAO ORAL
Macrogol 4000

Por favor, leia atentamente estas instrugdes de utilizagéo, pois contém
informagdes importantes a considerar antes de utilizar este produto. Caso
tenha dividas ou necessite de esclarecimentos adicionais consulte o seu
médico ou farmacéutico.

DulcoSoft® é um dispositivo médico para tratar os sintomas da prisao de
ventre e amolecer as fezes duras e secas.

Conserve estas instrugdes de utilizacéo. Pode querer Ié-las novamente.
Nestas instrucdes de utilizacéo:

1. 0 que é DulcoSoft® e para que € utilizado?

2.0 que precisa de saber antes de tomar DulcoSoft®

3. Como tomar DulcoSoft®

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar DulcoSoft®

6. Informacdes adicionais

1. 0 que é DulcoSoft® e para que é utilizado?

0 principal ingrediente de DulcoSoft® é o macrogol 4000, um laxante osmdtico.
0 macrogol 4000 tem uma elevada capacidade de se ligar a d4gua. Atua retendo
liquidos (agua) e atrasando a absorgao de dgua no intestino, levando a um
aumento da quantidade de dgua no célon. Assim, as fezes duras sao amolecidas
e 0 volume fecal aumenta. Isto leva a um aumento do movimento intestinal e
facilita a defecacéo, proporcionando um alivio suave e eficaz da priséo de
ventre e irregularidade.

0 macrogol 4000 atua através de um mecanismo puramente fisico: nao é
praticamente absorvido pelo organismo e é excretado inalterado.

DulcoSoft® ¢ utilizado para:
- Tratar os sintomas da prisdo de ventre
- Amolecer as fezes duras

2. Antes de tomar DulcoSoft®

N&o tome Dulcosoft® em caso de:

e Hipersensibilidade ao ingrediente ativo ou a qualquer outro componente (ver
€Omposicao).

e Doenga intestinal inflamatdria grave (tais como colite ulcerosa e doenca de
Crohn) ou megacolon toxico.

* Perfuragéo digestiva ou risco de perfuragéo digestiva.

e |leus ou suspeita de obstrucéo intestinal ou estenose sintomatica.

e Sindromes abdominais dolorosas de causa indeterminada.

N&o tome Dulcosoft® se alguma das situagdes acima descritas se aplicar a si.
Caso tenha duvidas fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Dulcosoft®.

Tome especial precaugado

Tal como com todos os laxantes, deve descartar-se a presenca de qualquer
distdrbio organico antes de se iniciar o tratamento. O Dulcosoft® nao 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 atencao aos doentes que possam
estar em risco de desenvolver disttrbios 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, reagéo
anafilatica, angioedema, urticdria, erupcéo cutanea e hipersensibilidade) em
doentes a tomar produtos contendo macrogol.

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

Gravidez e amamentagao

DulcoSoft® pode ser tomado durante a gravidez ou amamentagéo, pois a absorgéo
do macrogol 4000 é minima, e por essa razao nao sdo expectaveis efeitos.

No entanto, se estd gravida ou a amamentar é aconselhavel consultar o seu
médico antes de utilizar DulcoSoft®.

Utilizacao em Criancas

Este produto ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 6 meses.
Utilizagdo em diabéticos

Dulcosoft® é adequado para diabéticos.

A solugéo ndo contém agcar.

Adequado para doentes com ingestdo controlada de sddio.

Sem gldten nem lactose.

Tomar DulcoSoft® com outros produtos

0 macrogol 4000 aumenta a pressao osmética no intestino, portanto, pode
alterar a absorcéo intestinal de outros produtos administrados
concomitantemente. Caso esteja a tomar outros produtos informe o seu
médico ou farmacéutico. Se necessitar de espessar os fluidos a fim de os
engolir de forma segura, Dulcosoft® pode contrariar o efeito do espessante.

3. Como tomar DulcoSoft®
Tome sempre Dulcosoft® exatamente como descrito nestas instrugdes de
utilizacdo. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Dulcosoft® tem um sabor neutro. Pode ser misturado diretamente numa bebida
a sua escolha, por exemplo, num copo de &gua ou outro liquido, como sumo
de fruta ou chd (cerca de 150 ml)**.

Salvo prescricdo médica em contrério, a dose habitual é:

Adultos e criancas a partir dos 8 anos:

20 - 40 ml de solucdo, diariamente (equivalente a 10 - 20 g de macrogol
4000), preferencialmente numa dose Unica pela manha.

A administracéo a criancas com menos de 8 anos deve ser preferencialmente
supervisionada por um médico.

Criancas dos 4 aos 7 anos:

16-32 ml de solugdo, diariamente (equivalente a 8-16 g de macrogol 4000),
preferencialmente numa dose Unica pela manha

Criancas dos 2 aos 3 anos:
8-16 ml de solugéo, diariamente (equivalente a 4-8 g de macrogol 4000),
preferencialmente numa dose Unica pela manha.

Criancas dos 6 meses a 1 ano:
8 ml de solugéo, diariamente (equivalente a 4 g de macrogol 4000),
preferencialmente numa dose Unica pela manha.

A dose é medida utilizando o copo-medida incluido na embalagem e pode ser
ajustada de acordo com o efeito obtido. Dentro das doses recomendadas, a dose
pode ser ajustada de acordo com as suas necessidades individuais, podendo
ser tomado diariamente ou em dias alternados. A dose adequada é a dose mais
baixa que permita evacuar com regularidade fezes de consisténcia macia.

Tenha em atencéo que:

0 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 uma evacuagao por dia.

Se a prisdo 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® sdo suscetiveis de causar diarreia, dor
abdominal, distensdo abdominal e vémitos, que se resolvem quando

o tratamento é interrompido ou a dose € reduzida. Grandes perdas de fluidos
devido a diarreia ou vémitos podem requerer corre¢éo do desequilibrio
eletrolitico. Nestas circunstancias deve consultar um médico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis
0s efeitos indesejaveis sao geralmente ligeiros e temporarios.

Efeitos indesejdveis em adultos e criangas:

Diarreia, dor abdominal, distensdo abdominal, nduseas, vémitos, incontinéncia
fecal e flatuléncia. Podem ocorrer raramente choque anafilatico, reagao
anafilatica, angioedema, urticdria, erupcéo cuténea e hipersensibilidade.

Em caso de diarreia, que normalmente desaparece quando o tratamento

¢ interrompido ou a dose reduzida, considere contactar um médico porque
pode necessitar de tratamento para prevenir a perda de sais (eletrélitos)
devido a perda de fluidos.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados nestas intrugdes de utilizagao, informe o seu
médico ou farmacéutico.

5. Como conservar DulcoSoft®

Mantenha este dispositivo médico fora do alcance e da vista das criangas.
Néo utilize o DulcoSoft®apds a data limite de utilizagao indicada na cartonagem.
A data limite de utilizagdo corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Utilize o DulcoSoft® no prazo de 6 semanas apds a abertura do frasco.

(T3]

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

/lfzs ¢ Nao conserve DulcoSoft® acima de 25 °C e ndo o conserve no
5°C frigorifico.

Leia as instrucdes de utilizagdo antes de tomar.

6. Informacdes adicionais
10 ml de DulcoSoft® solugéo oral contém 5 g de macrogol 4000.
A solugdo esta disponivel em embalagens de 250 ml.

Qutros ingredientes:
Sorbato de potdssio (conservante), macrogol 400, &cido citrico, dgua
purificada.

c E 0482

Solucéo oral

Hélsa Pharma GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 5
D-23562 Liibeck, Alemania

C € 0373

Copo-medida

Bormioli Pharma S.p.A.
Corso Magenta 84
20123 Milano (MI)
ltalia

<> Opella Healthcare Portugal Unipessoal,
%‘ﬂ Lda. Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3° Piso
2740-244 Porto Salvo, Portugal

Estas instrucdes de utilizagéo foram revistas pela Ultima vez em margo

de 2023

- Praticamente ndo provoca célicas ou dor de barriga

- Praticamente ndo provoca sensagao de urgéncia para ir a casa de banho
**Devido a menor dosagem didria para criangas menores (menores de

3 anos), a quantidade de liquido pode ser reduzida para 50 ml (ao aplicar

8 ml de solugéo) ou 100 ml (ao aplicar 16 ml de solugéo), a ingestao
adequada de liquidos deve ser sempre assegurada.
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