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STADALAX
5 mg, obalené tablety
bisacodylum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare, nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozéadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Pokud se do 2 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

s 1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je STADALAX ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek STADALAX uzivat
Jak se ptipravek STADALAX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek STADALAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je STADALAX a k ¢emu se pouZiva

STADALAX je projimadlo, které patfi do skupiny tzv. triarylmethanovych 1éciv.

STADALAX se pouZiva

Ke kratkodobé 1é¢be zacpy a pfi onemocnénich, kdy je nutné, aby stolice byla mekka a jeji
vyprazdiovani snadné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek STADALAX uZivat

NEUZIVEJTE ptipravek STADALAX

jestlize jste alergicky(4a) na bisakodyl nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

jestlize trpite nasledujicimi obtiZzemi, napt. bolesti b¥icha, nevolnosti, zvracenim, horeckou.
Tyto obtize mohou byt znamkami zdvazného onemocnéni (neprichodnost stiev se zrychlenim
sttevni peristaltiky (pohybu stiev), ileus, akutni zanét v bfisni duting, akutni bolest bticha,
ktera musi byt 1écena chirugicky, napt. zanét slepého stfeva). Pokud vySe zminéné piiznaky
mate, ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

jestlize trpite onemocnénim,spojenym s nerovnovahou vody a elektrolytli (napf. vyrazna
dehydratace/odvodnéni)

pripravek nepodavejte détem do 2 let

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim pripravku STADALAX se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem
V ptipadé€ zacpy je nutné projimadla uzivat pouze kratkodobé.
Pokud trpite chronickou zacpou, porad'te se pted uzivanim tohoto ptipravku s l¢karem.

Zyvsena ztrata tekutin mize vést k dehydrataci (odvodnéni). To mize mit v urcitych ptipadech (napf.
u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo u starSich pacientti) Skodlivé zdravotni nasledky. V téchto
ptipadech je tfeba pripravek STADALAX vysadit a znovu jej lze zacit uzivat pouze pod dohledem
1ékarte.

Pti uzivani tohoto pfipravku se u ne€kterych pacientti objevila krev ve stolici. Obvykle se objevila jen
v malém mnoZzstvi a tyto obtize samovolné ustoupily. Pfesto vzdy upozornéte v takovém ptipadé
svého 1ékare, aby vyloucil jiné onemocnéni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek STADALAX

Informujte svého 1€katre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravky neutralizujici Zalude¢ni kyselinu (antacida)

Antacida neuzivejte spolu s pripravkem STADALAX, aby se 1éciva latka pripravku STADALAX
neuvolnila z tablety predCasné.

Pokud potiebujete antacidum, neuzivejte jej diive nez ptl hodiny po uziti ptipravku STADALAX.

Mocopudné léky, hormony kiiry nadledvin
Léciva latka tohoto pripravku- bisakodyl- mize zvysit ztratu (vylucovani) drasliku, kterou zpisobuji
mocopudné 1éky (diuretika) nebo hormony kiiry nadledvin)

Léky na posileni srde¢ni ¢innosti
V disledku ztraty drasliku se miize zvysit citlivost k nékterym 1€kiim na posileni srdec¢ni Cinnosti
(srde¢ni glykosidy)

Uzivani pripravku STADALAX s jidlem a pitim
Pripravek STADALAX neuzivejte spolu s mlékem.

Téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste tehotnd nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt tehotnd, nebo planujete otehotnet,
poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem drive, nez zacnete tento pripravek uzivat

U 1écivé latky bisakodylu nebyly dosud hlaseny zadné Skodlivé nebo nezadouci G¢inky pii podavani
v téhotenstvi. Studie hodnotici jeho podavani v téhotenstvi ale nebyly provedeny. Proto
STADALAXYv te¢hotenstvi uzivejte jen na doporuceni lékare.

Léciva latku ptipravku STADALAX nepifechazi do mléka, a proto mize byt tento pfipravek v dob&
kojeni uzivan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici uéinky na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Prosim, méjte ale na paméti, ze se mohou objevit nezadouci uéinky jako je zavrat’ nebo kie€e v biise,
které by mohly Vasi schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje snizit.




STADALAX obsahuje glukézu, laktézu a sacharézu.
Pokud Vam Iékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek
uZzivat.

3. Jak se pripravek STADALAX uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii Iékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem
Doporucend dévka piipravku STADALAX je:

Podavani u déti:
Déti ve véku 10 let a mladsi s chronickou zacpou musi byt 1é¢eni pouze pod dohledem 1ékate.

Bisakodyl se nesmi podavat u déti do 2 let.

Krdtkodoba lécha zacpy:
Dospéli, dospivajici a déti starsi nez 10 let:
Pro dosazeni okamzitého ucinku se podava 1-2 obalené tablety (5-10 mg)/den vecer pied spanim.

Déti ve véku 2-10 let:
Pro dosazeni okamzitého uc¢inku se podava 1obalena tableta (Smg)/den vecer pred spanim.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji rano nebo vecer nalacno a zapijeji dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Tablety nekousejte.

Pokud pripravek STADALAX uzijete vecer, dostavi se nutkani na stolici piiblizné 10 hodin poté.

Pokud piipravek STADALAX uzijete rano nalacno, dostavi se nutkani na stolici ptiblizn€ 6 hodin
poté.

Délka 1é¢by
Bez porady s Iékatem lze pripravek STADALAX uzivat pouze kratkodobé (nejdéle po dobu jednoho
tydne). Pokud trpite chronickou (dlouhotrvajici) zacpou, poradte se s Iékatrem.

Prosim, poradte se se svym lékarem, pokud mate pocit, zZe ucinek pripravku STADALAX je prilis silny
nebo slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku STADALAX nezZ jste mél(a)
Ptedavkovani mtze vést k prijmiim a kfe¢im v bfiSe. Zaroven dochazi k velkym ztratam tekutin,
drasliku a dal$ich elektrolyti (mineral®). JestliZze se u Vas objevi tyto obtize, porad'te se s Iékafem.

Zpusob, jakym je pfedavkovani léceno, zavisi na tom, jaké pfiznaky prevazuji . Pokud je to nutné,
ztraty tekutin a soli (zv1aste drasliku) museji byt nahrazeny

Upozornéni

Je obecné zndmo, ze dlouhodobé nadmérné uzivani projimadel (napf. piipravku STADALAX) mize
mit za nasledek chronické prijmy, bolest biicha, snizenou hladinu drasliku v krvi, zvy$ené vylu¢ovani
aldosteronu (hormon kiry nadledvin) nebo mulze vést ke vzniku ledvinovych kament. Pifi
dlouhodobém nadmérném uZzivani projimadel byly také hlaSeny pfipady poskozeni tkan¢ ledvin,



zvySeni koncentraci alkalickych latek v krvi (metabolicka alkaldéza) a vznik svalové slabosti (v
disledku nizkych hladin drasliku v krvi).

JestliZe jste zapomnél (a) uzit pravidelnou davku piipravku STADALAX

Nezdvojujte dalsi davku, abyste nahradili zapomenutou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Gcinky, které se objevily pfi uzivani tohoto piipravku, byly bolest
bricha a prajem.

Hodnoceni nezddoucich u¢inkl vychazi z nasledujicich ¢etnosti:

Velmi Casté Postihuji vice nez 1 pacienta z 10
Casté Postihuji 1 az 10 pacientd ze 100
Mén¢ Casté Postihuji 1 az 10 pacientd z 1000
Vzacné Postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000
Velmi vzacné Postihuji less than 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo Cetnost nelze z dostupnych tdaji urdit

MoZné nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: alergické reakce veetné t€zké celkové alergické reakce (anafylakticka reakce), otoky kiize a
sliznic riznych ¢asti téla (angioneuroticky edém)

Poruchy metabolismu a vyZivy
Vzacné: ztrata tekutin

Poruchy postihujici Zaludek a streva Casté: kiece v bfiSe, bolesti bficha, prlijem, nevolnost,
zvraceni, krev ve stolici, zalude¢ni obtiZe, obtiZe v oblasti fitniho otvoru a kone¢niku.

Poruchy nervového systému
Méng Casté: zavrat
Vzacné: kratka ztrata védomi (synkopa)

Pacienti, kteti uzivali bisakodyl, také hlasili pfipady nahle vzniklé zavrati nebo kratké zachvaty
bezvédomi (synkopa). V téchto ptipadech bylo pravdépodobné, ze ke kratkym synkopam doslo bud’
v pribéhu samotného vyprazdiiovani nebo tlakem na stolici nebo reakci ob€hového systému na bolesti
zazivaciho traktu, zplisobené zacpou, ale Ze tyto pifipady synkop nesouvisely nutné s podavanim
bisakodylu jako takového.

Pfi nevhodném uzivani tohoto pripravku ( po piili§ dlouhou dobu nebo v prili§ vysokych davkach) je
bézné, ze dochazi ke ztrat¢ tekutin, drasliku a jinych soli. Nasledkem téchto zmén se miize zpomalené
vyprazdiovani stfev jest¢ vice zpomalit. Mohou se také objevit poruchy funkce srdce a svalova
slabost, zvlasté tehdy, kdy se zaroven uzivaji mocopudné 1éky (diuretika) a hormony kiiry nadledvin



(kortikosteroidy). Citlivost na nékteré 1éky, které posiluji srde¢ni ¢innost (srde¢ni glykosidy) se miize
zvysit a sniZzena hybnost stfev se miize jesté zhorsit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

5. Jak pripravek STADALAX uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25° C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek STADALAX obsahuje
Lécivou latkou jebisacodylum 5 mg v 1 obalené tableté

Dalsimi slozkami piipravku STADALAX jsou:

mikrokrystalicka celulosa, celacefat, sirup tekuté glukosy, sm€s mono-, di, triglyceridii, bramborovy
Skrob, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuficny Skrob, dextrin, panensky ricinovy olej,
sacharosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, talek, montanglykolovy vosk, oxid titani¢ity,

Jak pripravek STADALAX vypada a co obsahuje toto baleni
STADALAX jsou bilé, hladké, kulaté bikonvexni obalené tablety, ulozené v blistru.

Velikost baleni:
20 obalenych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Stada Arzneimittel AG
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