GEBRAUCHSANWEISUNG: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DulcoSoft

Pulver
Macrogol 4000

Pulver zur Herstellung einer Lsung zum Einnehmen

EE]Was Sie wissen sollten liber DulcoSoft Pulver
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch, da sie wichtige Informationen enthalt, die Sie vor
der Einnahme dieses Medizinprodukts beachten miissen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind oder weitere Fragen
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

DulcoSoft Pulver ist ein Medizinprodukt zur
symptomatischen Behandlung von akuter und chronischer
Verstopfung sowie zur Aufweichung von hartem Stuhl.
Heben Sie diese Gebrauchsanweisung auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

In dieser Gebrauchsanweisung:

1. Was ist DulcoSoft Pulver und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DulcoSoft Pulver
beachten?

3. Wie ist DulcoSoft Pulver einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist DulcoSoft Pulver aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist DulcoSoft Pulver und wofiir wird es
angewendet?

Ist die normale Darmtatigkeit verlangsamt, kann dies zu
hartem, kompaktem Stuhl mit einem erschwerten und
schmerzhaften Stuhlgang fiihren. DulcoSoft Pulver
enthalt den osmotisch aktiven Wirkstoff Macrogol 4000,
der Wasser bindet und so den Flissigkeitsgehalt im
Dickdarm erhoht.

Auf diese Weise wird harter Stuhl aufgeweicht und der
Weitertransport durch den Darm wird erleichtert - fiir
einen regelmafigen und erleichterten Stuhlgang.
Macrogol 4000 wirkt rein physikalisch, wird praktisch
nicht resorbiert und fiihrt bei bestimmungsgemaf(3er
Anwendung nicht zu Gewdhnungseffekten.

Die Aufnahme in den Blutkreislauf ist vernachlassigbar;
es verbleibt im Darm, von wo aus es unverandert wieder
ausgeschieden wird.

Die Wirksamkeit des Produktes bleibt auch bei langerer
Anwendung unverandert.

DulcoSoft Pulver wird angewendet zur:

- Symptomatischen Behandlung von akuter und
chronischer Verstopfung

- Aufweichung von hartem Stuhl

— Erleichterung bei unregelmaf3igem, hartem Stuhlgang

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DulcoSoft
Pulver beachten?

DulcoSoft Pulver darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie iberempfindlich gegen den Wirkstoff sind
(siehe Zusammensetzung).

¢ bei schweren entziindlichen Darmerkrankungen (wie
z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) oder abnormer
Darmweitstellung (toxisches Megakolon).

 bei Darmdurchbruch bzw. Gefahr eines Darmdurchbruchs.

 bei Darmverschluss oder Verdacht auf Darmverschluss
oder Darmverengung.

 bei Schmerzen im Bauchraum unbekannter Ursache.

Nehmen Sie DulcoSoft Pulver nicht ein, wenn einer

der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von
DulcoSoft Pulver lhren Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht ist geboten

Wie bei jedem Abfiihrmittel sollte vor Beginn der
Behandlung eine organische Ursache ausgeschlossen
werden. Ohne Kldrung der Ursache der Darmbeschwerden
sollte DulcoSoft Pulver nicht (iber langere Zeit regelmapig
taglich eingenommen werden. Im Fall andauernder
Bauchschmerzen sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Bei Durchfall ist bei Patienten, die zu Stérungen des
Wasser- oder Elektrolythaushalts neigen, Vorsicht geboten
(z.B. bei &lteren Patienten, bei Patienten mit Leber- oder
Nierenfunktionsstorung oder bei Patienten, die Diuretika
einnehmen), und es sollte eine Uberwachung der
Elektrolytwerte erwogen werden.

Bei Patienten, die Macrogol enthaltende Praparate
eingenommen haben, sind allergische Reaktionen (wie
anaphylaktischer Schock, anaphylaktische Reaktion,
Angioddem (z.B. Gesichtsschwellung), Nesselsucht,
Ausschlag und Uberempfindlichkeit) beobachtet worden.

Wenn Sie eines der oben genannten Anzeichen oder
Symptome bei sich bemerken, sollten Sie die Einnahme
von DulcoSoft Pulver beenden und sofort einen Arzt
aufsuchen.

Schwangerschaft und Stillzeit

DulcoSoft Pulver kann wéahrend Schwangerschaft und
Stillzeit eingenommen werden, da die Resorption von
Macrogol 4000 vernachldssigbar ist und aus diesem
Grund keinerlei Auswirkungen zu erwarten sind. Jedoch
ist es ratsam, wenn Sie schwanger sind oder stillen, vor
der Einnahme von DulcoSoft Pulver Ihren Arzt zu fragen.

Anwendung bei Kindern
Dieses Medizinprodukt darf bei Kindern unter 8 Jahren
nicht angewendet werden.

Anwendung bei Diabetikern
DulcoSoft Pulver ist fiir Diabetiker geeignet. Das Pulver
enthalt keinen Zucker.

Einnahme von DulcoSoft Pulver zusammen mit
Arzneimitteln

Macrogol 4000 erhéht den osmotischen Druck im Darm
und kann daher die Resorption gleichzeitig verabreichter
Praparate im Darm beeinflussen.

Einnahme von DulcoSoft Pulver zusammen mit
anderen Getrdnken

Falls Sie Flissigkeiten eindicken miissen, um sie sicher
schlucken zu kénnen, kann DulcoSoft Pulver der Wirkung
des Verdickungsmittels entgegenwirken.

3. Wie ist DulcoSoft Pulver einzunehmen?

Nehmen Sie DulcoSoft Pulver immer genau wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben ein. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
DulcoSoft Pulver ist aromafrei und kann in einem Getrank
Ilhrer Wahl, z.B. in Mineralwasser mit oder ohne
Kohlensaure, Apfel- oder Orangensaft, Eistee oder heifzem
Wasser aufgeldst werden, um lhrem personlichen
Geschmack zu entsprechen. Lésen Sie den Inhalt eines
Beutels unmittelbar vor dem Einnehmen in einem Glas
Flussigkeit (etwa 150 ml) auf.

Erwachsene und Kinder ab 8 Jahren:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die tibliche
Dosis: 1 - 2 Beutel pro Tag aufgeldst in Fliissigkeit
(entspricht 10 - 20 g Macrogol 4000), einzunehmen
vorzugsweise als Einzeldosis am Morgen.

Kinder unter 8 Jahren sollten dieses Medizinprodukt nicht
anwenden.

Im Rahmen der Dosisempfehlung kann die Dosis an lhre
individuellen Bediirfnisse angepasst werden.

Sie kann zwischen einem Beutel jeden zweiten Tag und
zwei Beuteln taglich betragen. Die richtige Dosis ist die
niedrigste Dosis, die zu regelmafigem, weichem Stuhl
fuhrt.

Bitte beachten Sie:

Die Wirkung von DulcoSoft Pulver setzt in der Regel nach
24 - 72 Stunden ein. Klinische Studien zeigen, dass es bei
regelmafiger Anwendung normalerweise einmal pro Tag
zu einer Darmentleerung kommt.

DulcoSoft Pulver kann {iber einen ldngeren Zeitraum
eingenommen werden, nur Kinder sollten DulcoSoft
Pulver nicht langer als 3 Monate einnehmen. Wenn die
Verstopfung langer anhalt, sollte deren Ursache
untersucht werden.

Wenn Sie eine groRere Menge eingenommen haben,
als Sie sollten

Zu hohe Dosen von DulcoSoft Pulver konnen zu Durchfall,
Bauchschmerzen, Véllegefiihl und Erbrechen fiihren.
Diese Symptome klingen ab, wenn die Behandlung
unterbrochen oder die Dosis verringert wird.

Ein hoher Flissigkeitsverlust infolge von Durchfall oder
Erbrechen erfordert u. U. eine Wiederherstellung des
Elektrolytgleichgewichts. Wenden Sie sich in diesem Fall
an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von DulcoSoft Pulver
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis DulcoSoft Pulver
ein, wenn Sie die Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die Nebenwirkungen sind in der Regel mild und
voriibergehend.

Nebenwirkungen:
Durchfall, Bauchschmerzen, Véllegefiihl, Ubelkeit,

Erbrechen, Stuhlinkontinenz und Bldhungen.

Selten kénnen allergische Reaktionen (wie anaphylaktischer
Schock, anaphylaktische Reaktion, Angioodem (z. B.
Gesichtsschwellung), Nesselsucht, Ausschlag und Uber-
empfindlichkeit) auftreten.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Sie sollten schwerwiegende Vorfélle, die im
Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten
sind, dem Hersteller und der zustandigen Behdrde in
Ihrem Heimatland melden. In Deutschland ist das das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn. www.bfarm.de

5. Wie ist DulcoSoft Pulver aufzubewahren?
Bewahren Sie Medizinprodukte fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie diirfen DulcoSoft Pulver nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

25°C
)l/ Bewahren Sie DulcoSoft Pulver nicht tGber 25 °C auf.

6. Weitere Informationen

1 Beutel enthalt 10 g Macrogol 4000 als Pulver zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen (keine
sonstigen Bestandteile).

Das Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
ist erhaltlich in Packungen mit 20 Beuteln.

Geeignet fiir Patienten unter kochsalzarmer Diat.
Glutenfrei.
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