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Makrogol 4 000

Vad du behéver veta om Dulcosoft
Las denna bipacksedel noggrant eftersom den
innehaller information som &r viktig for dig. Om

du ar osaker eller har ytterligare fragor, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Dulcosoft &r en medicinteknisk produkt som behandlar
symtom pé hérd mage (férstoppning) och gér avféringen
mjukare.

Behall denna bipacksedel, du kan behéva lésa den igen.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dulcosoft &r och vad det anvénds for

2.Vad du behéver veta innan du anvénder Dulcosoft
3. Hur du anvénder Dulcosoft

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dulcosoft ska férvaras

6. Ovrig information

1. Vad Dulcosoft ar och vad det anvinds for

Dulcosoft bestar av makrogol 4 000, ett osmotiskt
tarmreglerande medel. Makrogol 4 000 har stor formaga
att binda vétska. Det fungerar som en bérare for véatskan
(vatten) och saktar ner absorptionen av vétska fran
tarmarna, vilket leder till 6kad méangd vatska i tarmen. Hard
avforing mjukas da upp och svaller i storlek. Detta medfor
6kade tarmrorelser och underlattar tarmtomning pa ett
satt som ger en naturlig lindring.

Makrogol 4 000 har enbart en fysikalisk verkningsmekanism:
det absorberas inte av kroppen och féljer oférandrat med

i avforingen.

Dulcosoft anvénds for:
- symtomatisk behandling av hard mage (férstoppning)
- uppmjukning av héard avféring

2.Vad du behéver veta innan du anvénder Dulcosoft
Anvénd inte Dulcosoft vid:

« dverkénslighet mot makrogol (se avsnitt 6)

« allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (till exempel
ulcerds kolit eller Crohn's sjukdom) eller toxisk megakolon

« perforation (hal) eller risk fr perforation i mag-tarmkanalen

« tarmvred eller misstanke om hinder i tarmen eller
symtomatisk tarmstenos (fortrangning)

« smarta fran buken av okénd anledning.

Anvénd inte Dulcosoft om négot av ovanstaende géller
dig. Om du &r oséker, prata med lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Dulcosoft.

Var sarskilt uppmarksam

Som vid all anvandning av tarmreglerande medel bér
behandlingen paborjas forst efter att bakomliggande
sjukdom forst uteslutits. Dulcosoft bor inte tas
kontinuerligt under nagon langre tidsperiod utan att
orsaken utretts. Du bér radgora med halso- och
sjukvardspersonal ifall du drabbas av ihallande magsmartor.

Om du har en benégenhet att drabbas av stord vatske- och
elektrolytbalans bér du vara sarskilt férsiktig om du drabbas
av diarré. Detta galler till exempel om du &r dldre, har
nedsatt lever- eller njurfunktion eller anvander urindrivande
medel (diuretika). | sddana fall kan elektrolytnivaerna
(méngden salter i blodet) behéva kontrolleras.

Allergiska reaktioner (till exempel anafylaktisk chock
(plétsliga hudutslag, andningsbesvir och svimning),
anafylaktisk reaktion, angio6dem, nasselutslag, klada
och dverkanslighet) har rapporterats hos patienter som
anvénder produkter som innehéller makrogol.

Om du lagger mérke till ndgot av ovanstaende tecken
eller symtom bér du sluta anvinda Dulcosoft och
omedelbart kontakta lékare.

Graviditet och amning

Dulcosoft kan tas under graviditet och amning eftersom
absorptionen av makrogol 4 000 &r forsumbar och inte
forvéantas ge nagon effekt pa barnet. Om du &r gravid
eller ammar bor du énda radgéra med din lékare innan du
anvénder Dulcosoft.

3. Hur du anvénder Dulcosoft

Ta alltid Dulcosoft enligt instruktionerna i denna
bipacksedel. Prata med lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Dulcosoft har en neutral smak och kan lésas upp i vatten
eller valfri dryck. L6s upp innehallet av en dospase i ett glas
vatska (ungeféar 150 ml) och drick direkt.

Vuxna och barn frén 8 ar:

Om inte ldkare forskrivit annat, ar den rekommenderade
dosen:

1-2 dospésar dagligen (ger 10-20 g makrogol 4 000), helst
taget en géng p& morgonen.

Barn under 8 ar bor inte anvénda denna produkt.

Dosen kan anpassas inom det rekommenderade intervallet
och kan tas varje eller varannan dag. Rétt dos ar den lagsta
dos som ger dig normal tarmtémning.

Lagg marke till:

Dulcosoft fungerar vanligen inom ett till tre dygn. Kliniska
studier visar att vid regelbunden anvandning erhalls
vanligtvis tarmtémning en gang per dygn.

Dulcosoft bér inte tas under langre perioder &n 28 dagar.
Om férstoppningen kvarstar under langre tid bér orsaken
till forstoppningen utredas.

Om du tar mer dn rekommenderad dos

Overdriven anviandning av Dulcosoft ger troligen diarré,
buksmarta, uppbléasthet och krakning som upphéor

nar behandlingen avbryts eller dosen sénks. Stérre
véatskeforluster pa grund av diarré eller krékning kan krava
behandling for att aterstalla elektrolytbalansen. Du bor i sa
fall kontakta lakare.

Om du glémmer att anvdnda Dulcosoft
Ta inte dubbel dos for att kompensera ifall du missat en
tidigare dos.

4. Eventuella biverkningar
Biverkningarna ar vanligen milda och Gvergaende.

Biverkningar hos vuxna:

Diarré, magsmarta, uppblasthet, illamaende, krékningar,
fekal inkontinens och gasbesvar.

| séllsynta fall kan anafylaktisk chock, anafylaktisk reaktion,
angioddem, nasselutslag, klada och 6verkanslighet intréffa.

Biverkningar hos barn:

Diarré, buksmérta, uppblasthet, krékningar, illaméende
och gasbesvar.

I séllsynta fall kan anafylaktisk chock, anafylaktisk reaktion,
angioddem, nasselutslag, klada och 6verkanslighet intréffa.

Om du upplever att biverkningarna blir allvarliga eller om
du noterar nagra biverkningar som inte &r listade ovan,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Dulcosoft ska férvaras

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Dulcosoft efter utgangsdatumet som star
pa ytterkartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

/H/ZS“C
Forvara Dulcosoft i hogst 25°C.

6. Ovrig information

1dospase innehéller 10 gram makrogol 4 000 som pulver
fér oral l&sning (inga tillsatser).

Lamplig till patienter med saltreducerad kost.

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

Anvéndning hos barn Tyskland
Denna produkt ska inte anvandas till barn under 8 ars alder.

Distributor:
Anvéndning hos diabetiker Sanofi AB
Dulcosoft ar lampligt for diabetiker. Pulvret innehaller inte Box 30052

socker.

Anvindning av Dulcosoft med andra produkter

Makrogol 4 000 6kar det osmotiska trycket i tarmen och kan
pa sa vis andra upptaget fran tarmen av andra produkter som
tas samtidigt.

Pakningsvedlegg

Dulcesoft

104 25 Stockholm

Denna information uppdaterades i december 2017.

Digitally signed by Jensen, Birgit PH/NO
DN: c=NO, o=sanofi-aventis,

0.9.2342.19200300.100.1.1=10331824, cn=Jensen, Birgit PH/NO

Date: 2017.10.16 14:31:23 +02'00'

»

PULVER TIL MIKSTUR, OPPL@SNING _ -
Makrogol 4000

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget fordi
det inneholder viktig informasjon som du ma
vurdere for du bruker dette produktet. Hvis du er

usikker, eller hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege
eller apotek.

Dulcosoft er et medisinsk utstyr for behandling av
symptomer pa treg mage (forstoppelse) og for mykgjering
av hard avfering.

Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for
4 lese detigjen.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Dulcosoft er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite fer du bruker Dulcosoft

3. Hvordan du bruker Dulcosoft

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Dulcosoft

6. Ytterligere informasjon

1. Hva Dulcosoft er og hva det brukes mot

Dulcosoft inneholder makrogol 4000, som er et osmotisk
avferingsmiddel. Makrogol 4000 har stor kapasitet til
binde vann. Den virker som en beerer for veesken (vannet) og
forsinker opptak av vann fra tarmen slik at mengden vann

i tykktarmen gker. Der mykgjeres den harde avferingen og
volumet pé avfaringen oker. Dette forer til okt bevegelse i
tarmen og letter avferingen pa en naturlig og lindrende méte.
Makrogol 4000 har en ren fysisk virkningsmate: den tas ikke
opp i kroppen og skilles ut igjen uforandret.

Dulcosoft brukes for:
- symptomatisk behandling av treg mage (forstoppelse)
- mykgjering av hard avfering

2. Hva du ma vite for du bruker Dulcosoft
Bruk ikke Dulcosoft ved:

« allergi overfor makrogol 4000 (se avsnitt 6)

- alvorlig betennelsessykdom i tarmen (som ulceros kolitt,
Crohns sykdom) eller toksisk megacolon

« perforasjon (hull) eller risiko for perforasjon i mage-
tarmkanalen

« tarmslyng eller mistanke om hindringer i tarmen eller
tarmstenose (innsnevring) som gir symptomer

- smertefulle tilstander (syndromer) i magen av
ubestemmelig arsak

Bruk ikke Dulcosoft hvis noe av dette gjelder for deg.
Dersom du er usikker, kontakt lege eller apotek for du tar
Dulcosoft.

Advarsler og forsiktighetsregler

Som for alle avferingsmidler ber en underliggende lidelse
utelukkes fer behandlingen startes. Dulcosoft ber ikke tas
daglig over en lengre periode uten & undersgke arsaken

til forstoppelsen. Du bar oppseke lege ved vedvarende
magesmerter.

Ved diaré ber det utvises forsiktighet hos pasienter som er
utsatt for forstyrrelser i vaeske- eller elektrolyttbalansen

(f. eks. eldre, pasienter med nedsatt lever- eller nyrefunksjon
eller pasienter som tar vanndrivende midler (diuretika)), og
kontroll av elektrolytter ber vurderes.

Allergiske tilstander (som anafylaktisk sjokk, anafylaktisk
reaksjon, angiosdem, elveblest (urtikaria), utslett og
overfglsomhet) har veert rapportert hos pasienter som tar
produkter som inneholder makrogol.

Dersom du opplever noen av tegnene eller symptomene
beskrevet ovenfor, skal du slutte & ta Dulcosoft og
kontakte lege oyeblikkelig.
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Graviditet og amming

Dulcosoft kan tas under graviditet og amming siden
opptaket av makrogol 4000 er ubetydelig og det derfor ikke
forventes noen effekt pa barnet. Du ber imidlertid radfere
deg med lege for du tar Dulcosoft dersom du er gravid eller
ammer.

Bruk hos barn
Dette produktet skal ikke brukes av barn under 8 ar.

Bruk hos diabetikere
Dulcosoft kan brukes av diabetikere. Pulveret inneholder
ikke sukker.

Bruk av Dulcosoft sammen med andre produkter
Makrogol 4000 gker det osmotiske trykket i tarmen og kan
derfor pavirke opptaket av andre produkter som tas samtidig.

3. Hvordan du bruker Dulcosoft

Bruk alltid Dulcosoft neyaktig som beskrevet i dette
pakningsvedlegget. Radfor deg med lege eller apotek hvis
du er usikker.

Dulcosoft har ngytral smak og kan lases opp i vann eller
annen valgfri drikke. Opples innholdet fra en dosepose i et
glass med vaeske (ca. 150 ml) og drikk umiddelbart.

Voksne og barn fra 8 ar og eldre

Dersom ikke legen har forskrevet noe annet, er den vanlige
dosen:

1-2 doseposer daglig opplest i vaeske (tilsvarende

10 - 20 g makrogol 4000), helst tatt som en enkeltdose
om morgenen.

Barn under 8 ar ber ikke bruke dette produktet.

Innenfor anbefalt doseomréde kan dosen tilpasses ditt
individuelle behov og kan tas daglig eller annenhver dag.
Riktig dose er den laveste dosen som gir regelmessig og
myk avfering.

Vaer oppmerksom pa:

Dulcosoft virker vanligvis etter ett til tre degn. Kliniske
studier viser at avferingshyppigheten pleier a vaere en gang
daglig nar Dulcosoft tas regelmessig.

Dulcosoft ber ikke tas i lengre periode enn 28 dager. Dersom
forstoppelsen varer lenger, ber arsaken til forstoppelsen
undersokes.

Dersom du tar mer enn anbefalt dose

For hoye doser av Dulcosoft vil sannsynligvis gi diaré,
magesmerter, oppblést mage og oppkast som gér over nar
behandlingen avbrytes eller dosen reduseres. Stort vaesketap
som falge av diaré eller oppkast kan kreve korrigering av
elektrolyttforstyrrelser. | slike tilfeller m& du kontakte lege.

Indlaegsseddel

Dulcesoft
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Dersom du har glemt & ta Dulcosoft
Du mé ikke ta en dobbelt dose med Dulcosoft hvis du glemte
& ta forrige dose.

4. Mulige bivirkninger
Bivirkningene er vanligvis milde og forbigaende.

Bivirkninger hos voksne

Diaré, magesmerter, oppblast mage, kvalme, oppkast,
problemer med & holde pa avferingen og luft i magen.

I sjeldne tilfeller kan anafylaktisk sjokk, anafylaktisk
reaksjon, angiosdem, elveblest, utslett og overfalsomhet
forekomme.

Bivirkninger hos barn

Diaré, magesmerter, oppblast mage, oppkast, kvalme og
luft i magen.

I sjeldne tilfeller kan anafylaktisk sjokk, anafylaktisk
reaksjon, angiosdem, elveblest, utslett og overfalsomhet
forekomme.

Kontakt lege eller apotek dersom bivirkningene blir
alvorlige, eller dersom du opplever bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. Hvordan du oppbevarer Dulcosoft

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Dulcosoft etter utlopsdatoen som er angitt pa
esken. Utlepsdatoen henviser til den siste dagen i den
maneden.

/H/ZS"C
Oppbevar Dulcosoft ved hayst 25 °C.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1dosepose inneholder 10g makrogol 4000 som pulver til
mikstur, opplesning (ingen hjelpestoffer).

Egnet for pasienter pa lav natriumdiett. Glutenfri.

C € 0197

Fairpharm Vertriebs GmbH
Am Krebsenbach 5 - 7
83670 Bad Heilbrunn

Tyskland

Distributer:
sanofi-aventis Norge AS
Postboks 133

1325 Lysaker

Denne informasjonen ble sist oppdatert i desember 2017.
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Hvad du behgver at vide om Dulcosoft
[:]:i] Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at bruge dette produkt, da
den indeholder vigtige oplysninger. Hvis du er usikker

eller har yderligere spergsmal, kontakt da laegen eller
apotekspersonalet.

Dulcosoft er et medicinsk udstyr som behandler symptomer
pa traeg mave (forstoppelse) og gor afferingen bladere.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Hvad Dulcosoft er og hvad det skal bruges til
2. Det skal du vide, for du tager Dulcosoft

3. Sadan skal du tage Dulcosoft

4. Mulige bivirkninger

5. Opbevaring af Dulcosoft

6. Yderligere oplysninger

1. Hvad Dulcosoft er og hvad det skal bruges til

Dulcosoft bestar af macrogol 4000, et sakaldt osmotisk
afferringsmiddel. Macrogol 4000 kan binde meget vand og
saenker samtidig optagelsen af vand fra tarmene, hvilket ager
maengden af vand i tarmen.

Hard affgring bledgeres og maengden oges. Dette forer til
oget tarmbevaegelse og lettere tamning, hvilket giver en
naturligt lindrende folelse.

Macrogol 4000 har udelukkende en fysisk
virkningsmekanisme: det optages ikke i kroppen og udskilles
uforandret med afferingen.

Dulcosoft anvendes til:
- symptomatisk behandling af treeg mave (forstoppelse)
- bledgerelse af affering

2. Det skal du vide, for du tager Dulcosoft
Tag ikke Dulcosoft ved:

« overfalsomhed overfor macrogol 4000 (se afsnit 6)

« alvorlig betaendelsessygdom i tarmen (f.eks. ulcergs kolitis
eller Crohns sygdom) eller udvidet tyktarm (toksisk
megakolon)

« perforation eller risiko for perforation i mave eller tarm

« tarmslyng eller mistanke om blokering eller unormal
forsnaevring (tarmstenose)

» mavesmerter med ukendt drsag.

Tag ikke Dulcosoft hvis noget af ovennaevnte gaelder for dig.
Hvis du er i tvivl s& kontakt laegen eller apotekspersonalet
for du tager Dulcosoft.

Advarsler og forsigtighedsregler

Som med alle andre afferingsmidler, ber en eventuelt
sygdomstilstand udelukkes for behandlingen startes.
Anvend ikke Dulcosoft dagligt i en leengere periode uden
at arsagen til forstoppelsen er kendt. Ved leengerevarende
mavesmerter bor du kontakte laegen.

Hvis du har tendens til forstyrrelser i vaeske- og
elektrolytbalancen og samtidig far diarré, ber du veere szerlig
opmaerksom. Det er seerlig vigtig hvis du er zeldre, har nedsat
lever- eller nyrefunktion eller tager vanddrivende medicin
(diuretika). Her kan kontrol af elektrolytter (maengden af
salt i blodet) vaere nodvendig.

Allergiske reaktioner (som f.eks. anafylaktisk shock (f.eks.
pludseligt hududslat, andedraetsbesvaer og besvimelse),
anafylaktisk reaktion, angioedem, naeldefeber, udslaet og
overfglsomhed) er rapporteret hos patienter, der tager
produkter, som indeholder macrogol.

Hvis du oplever nogle af ovenstaende tegn eller
symptomer skal du stoppe med at tage Dulcosoft og
straks kontakte laegen.

Graviditet og amning

Dulcosoft kan anvendes under graviditet eller amning, da
optagelsen af macrogol 4000 er ubetydelig, og det derfor
ikke forventes at blive overfort til barnet.

Hvis du er gravid eller ammer, anbefales det dog, at du
sperger din laege til rads, for du bruger Dulcosoft.

Anvendelse til bern
Dette produkt ma ikke anvendes til bern under 8 ar.

Anvendelse til diabetikere
Dulcosoft kan anvendes af diabetikere. Pulveret indeholder
ikke sukker.

Brug af andre produkter sammen med Dulcosoft
Macrogol 4000 gger det osmotiske tryk i tarmen, og kan
derfor pavirke optagelsen i tarmen af andre produkter,
som tages samtidigt.
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3. Sadan skal du tage Dulcosoft

Tag altid Dulcosoft som beskrevet i denne indlaegsseddel.
Er duii tvivl, sa sperg din laege eller apotekspersonalet.

Dulcosoft har en neutral smag og kan opleses i vand eller en
drik af eget valg. Oples indholdet af et brev i et glas vaeske
(omkring 150 ml) umiddelbart for indtagelse.

Voksne og born fra 8 ar:

Med mindre andet er foreskrevet af laegen, er den normale
dosis:

1-2 breve dagligt oplest i veeske (svarende til 10-20 g
macrogol 4000), helst taget som en enkeltdosis om
morgenen.

Barn under 8 ar bar ikke anvende dette produkt.

Indenfor anbefalingerne kan dosis justeres til individuelle
behov og kan tages dagligt eller hveranden dag. Den rette
dosis er den laveste dosis, som giver dig en normal
tarmtemning.

Laeg maerke til:

Dulcosoft virker normalt efter 1-3 degn. Kliniske studier
viser, at ved regelmaessig anvendelse sker tarmtemning
normalt en gang om dagen.

Dulcosoft ber ikke tages i leengere perioder end 28 dage.
Hvis forstoppelsen varer laengere, ber arsagen til
forstoppelsen undersages.

Hvis du har taget mere end den anbefalede dosis
Overdreven brug af Dulcosoft kan give diarré, mavesmerter,
oppustet mave og opkast. Dette opherer, nar behandlingen
stoppes eller dosis saettes ned.

Store vaesketab pé grund af diarré kan kraeve genoprettelse
af elektrolytbalancen. Du ber i sa fald kontakte laegen.

Hvis du glemmer at tage Dulcosoft
Tag ikke en dobbelt dosis Dulcosoft, hvis du glemmer at
tage den tidligere dosis.

4. Mulige bivirkninger
Bivirkningerne er generelt milde og forbigaende.

Bivirkninger hos voksne:

Diarré, mavesmerter, oppustet mave, kvalme, opkast, sveert
ved at holde pa affgringen (faekal inkontinens) og luft i maven.
Sjeeldent kan tilfaelde af anafylaktisk shock, anafylaktisk
reaktion, angiogdem, naeldefeber, udslaet og overfalsomhed
forekomme.

Bivirkninger hos bern:

Diarré, mavesmerter, oppustet mave, opkast, kvalme og
luft i maven.

Sjeeldent kan tilfaelde af anafylaktisk shock, anafylaktisk
reaktion, angioesdem, naeldefeber, udslaet og overfalsomhed
forekomme.

Hvis nogle af bivirkningerner bliver alvorlige, eller hvis du
oplever bivirkninger, som ikke star beskrevet ovenfor, skal
du kontakte laegen eller apotekspersonalet.

5. Opbevaring af Dulcosoft

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Anvend ikke Dulcosoft efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

/ﬂ/ZS“C
Opbevares ved hgjest 25 °C.

6. Yderligere oplysninger

1 brev indeholder 10 g macrogol 4000 som pulver til
oplesning (uden hjeelpestoffer).

Egnet til patienter pa lav natriumdizet.
Glutenfri.

C E 0197

Fairpharm Vertriebs GmbH
u 83670 Bad Heilbrunn
Tyskland
Distribueret af:
sanofi-aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13

2970 Hersholm
Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
december 2017
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