EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH

Macrogol 3350

12 siculete de 13,3 ¢

Util in caz de constipatie

1. Identificarea, compozitia si destinatia dispozitivului medical

EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH este un dispozitiv medical laxativ care, prin actiune osmotica,
favorizeaza tranzitul medical in mod natural. Nu este absorbit si nu fermenteaza in stomac, nu
iritd mucoasa si este eliminat prin fecale. EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH este indicat mai ales
n situatii de constipatie cronica si de tulburari intestinale ocazionale. Datorita afinitatii pentru
apa, EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH face ca scaunul sa fie mai moale, facilitdnd evacuarea fara
a cauza crampe sau dureri abdominale si fara a duce la nevoi urgente. Eficienta sa nu se reduce

cu timpul.
1.1 Componente

Fiecare saculet contine 13.125g of Macrogol 3350. Excipienti: dioxid de siliciu, arome,

zaharina de sodiu.

2. Ambalare

EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH se prezinta sub forma de pudra in saculete pentru
prepararea unei solutii orale. Cutia contine 12 saculeti de unica folosinta a cate 13,3 g
fiecare.

3. Dozare si instructiuni de utilizare

Adulti si copii peste 12 ani: 1 siculet (13,3 g) 1-3 ori pe zi. in caz de utilizare prelungit3 este
posibila reducerea dozei la 1-2 sdculete pe zi. Deschideti saculetul si diluati continutul in

125 ml (circa 1 pahar de apa plata).

4. Contraindicatii

A nu se administra EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH in caz de:

- Stenoza intestinala

- Perforare intestinala

- Boli intestinale inflamatorii (de exemplu boala Crohn, colita ulcerativa)

A nu se administra in caz de obstructie intestinala



Tntrucat nu s-au studiat efectele in timpul sarcinii si aldptarii, se recomanda administrarea
EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH doar atunci cand este absolut necesar, la recomandarea

medicului.

La pacientii cu insuficienta renala nu este necesara reglarea dozei. Durata tratamentului cu
EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH nu trebuie s3 depaseasca 2 sdptdmani. in caz de nevoie,
tratamentul poate fi prelungit. Utilizarea prelungita poate fi necesara in caz de constipatie
refractard si/sau cronica. Aceasta constipatie poate fi provocata de analgezice (opioide) si
de tratamentul pentru maladia Parkinson (anticolinergice), sau poate aparea in maladii

precum scleroza multiplad sau Parkinson, care pot cauza constipatie refractara.

5. Efecte secundare

La dozele necesare pentru obtinerea unui efect terapeutic, nu s-au raportat efecte

secundare.

Uneori pot aparea tulburari gastrointestinale, borborism, dureri abdominale, greata, diaree
usoara (in special la inceput). Rar, pot aparea reactii de hipersensibilitate (mancarimi,
urticarie). Consultati medicul sau farmacistul in cazul in care apar reactii adverse, chiar altele

decat cele mentionate. Daca simptomele persista, consultati medicul.

Daca uitati sa luati o doza, nu luati doza dubl3, asteptati pana in momentul in care trebuie

sa luati doza urmatoare.
6. Supradoza

n caz de supradoza pot apdrea urmétoarele efecte: durere intensd, distensie abdominal,
diaree si voma, care pot duce la dezechilibru electrolitic. Daca apar reactii adverse,

contactati imediat medicul.
7. Interactiuni cu medicamentele

Pana in prezent nu se cunosc interactiuni cu medicamentele, insd se recomanda
administrarea produsului la cel putin doua ore dupa administrarea altor medicamente pe
cale orala sau a altui tip de medicatie (inclusiv medicamente homeopatice) sau a
suplimentelor alimentare, din cauza proprietatilor osmotice ale macrogolului si a cresterii
vitezei tranzitului intestinal, care poate afecta eficienta acestora. Cu toate acestea,
consultati medicul Thainte de a lua EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH in cazul in care urmati

alte tratamente.

8. Depozitare



Pastrati EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH in loc uscat si ferit de actiunea directa a surselor de
caldura sau de lumina: deschideti saculetul doar inainte de utilizare. Nu utilizati saculete

deteriorate. A nu se pastra la indemana copiilor. Pastrati dispozitivul la temperatura sub 25 °

C.
9. Avertizari si precautii

Nu administrati produsul copiilor cu varsta de mai putin de 12 ani. Femeile insarcinate sau
care aldapteaza vor lua EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH doar dupa consultarea medicului.
Nu se recomanda depasirea dozelor recomandate, intrucat dozele mai mari pot duce la
aparitia unor efecte secundare neasteptate. in cazul in care tratamentul dureazi mai mult
de 30 de zile, se recomanda oprirea tratamentului cu EFFECOL 3350 EPSILON HEALTH timp
de cel putin 3-5 zile. A nu se administra in caz de intoleranta la produs. A nu se administra in
caz de hipersensibilitate cunoscuta la componente si la polietilenglicol. Fiecare saculet este

de unica folosinta si trebuie deschis doar in momentul utilizarii.
10. Data expirarii

A nu se administra dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
Data expirarii se refera la produsul pastrat in ambalajul intact.
11. Eliminare

Dispozitivul expirat trebuie gestionat conform reglementarilor de gestionare a deseurilor

ale autoritatilor locale.

A nu se elimina produsul sau ambalajul in mediu.
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