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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gallax, 7,5 mg/ ml, peroralni kapky, roztok
natrii picosulfas monohydricus

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade, jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gallax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Gallax uzivat
Jak se Gallax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Gallax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Gallax a k ¢emu se pouZziva

Pikosulfat sodny, 1éCiva latka ptipravku Gallax, patfi mezi laxativa (latky s projimavym ucinkem).
Gallax je mistné plsobici laxativum, které zplsobuje stimulaci peristaltiky (vInovity pohyb stén)
tlustého stfeva a zmékcenti stolice.

Gallax se pouziva
- u pacientu trpicich akutni zacpou;
- k ob¢asnému pouziti pro usnadnéni vyprazdnéni pii chronické zacpe.

Gallax je urcen pouze ke kratkodobému uzivani. Pokud se do 14 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Gallax uzivat

NeuZivejte Gallax:

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku pikosulfat sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite nepriichodnosti nebo ztiZzenou pruchodnosti stiev;

- pti zavazné bolesti a/nebo horecnatych nahlych bfisnich onemocnénich (napf. zanétu slepého
stfeva) spojenych s pocitem na zvraceni a zvracenim;

- pfi akutnich zanétlivych onemocnénich stiev;

- pfi zavazné dehydrataci (ztrata vody z organismu).

Upozornéni a opatreni
- Béhem lécby dodrzujte pravidelny piijem tekutin.
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- Jestlize potfebujete uzivat laxativa denné nebo po delsi dobu, kontaktujte svého lékate, aby
vySetfil pri¢inu zacpy. Dlouhodobé nadmérné uzivani mize vést k porucham elektrolytové
rovnovahy (rovnovaha mezi mnozstvim vody a mineralii v organismu) a k hypokalemii (nizka
hladina drasliku v krvi). Pokud trpite chronickou zacpou, je nutné, aby Vas lékar pted
zahajenim uzivani pfipravku Gallax nejdiive vysettil kvtili objasnéni jeji pficiny.

- Dlouhodobé uzivani laxativ miize zptsobit ochablost stfev a zhorSeni stavu zacpy.

- Gallax byste mél(a) uzivat pouze tehdy, pokud se nepodatilo dosahnout vyprazdnéni zménou
stravovaciho rezimu, sloZzenim potravy (zvySenim podilu vlédkniny, dostatenym pitivodem
tekutin apod.), zménou zivotniho stylu ¢i zvySenim te€lesného pohybu, pfipadn€ pouzitim
osmotickych laxativ.

Déti a dospivajici
Pripravek Gallax neni ur¢en pro déti a dospivajici.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Gallax
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Opakované uzivani nadmérnych davek ptipravku Gallax soucasné s diuretiky (1éky zvysujici tvorbu a
vylucovani moc¢i) nebo kortikosteroidy mize zpisobit poruchu elektrolytové rovnovahy (rovnovaha
mezi mnozstvim vody a minerali v organismu). To mlze mit za nasledek zvySenou citlivost
organismu k ptsobeni srde¢nich glykosidi (1éky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

Soucasné podavani antibiotik miize snizit projimavy ucinek ptipravku Gallax.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢&hotenstvi
V prubéhu tehotenstvi mizete Gallax uzivat pouze po porad¢ s 1ékafem.

Kojeni
Gallax mizete bezpecn¢€ uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

V disledku biisnich kiec¢i mizete pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud se u Vas tyto piiznaky projevi,
musite se vyvarovat potencialné nebezpecnych Cinnosti, jako je fizeni nebo obsluha strojii.

Pripravek Gallax obsahuje sorbitol
Jeden ml roztoku obsahuje 0,45 g sorbitolu, coz znamend 0,6 g sorbitolu v maximalni doporucené
denni dédvce. Pokud Vam Vas I¢kar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaiem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Gallax uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare, nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo, 1ékarnikem

Doporucena denni davka ptipravku je 10 - 20 kapek vecer
Gallax je zpravidla podavan veler pied spanim, vyprazdnéni nastava nasledujici den rano. Uéinek

obvykle nastava 6 - 12 hodin po podani.
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Gallax lze pravidelné, pii kazdodennim podavani, uzivat po dobu maximalné dvou tydnd, a to jak po
konzultaci, tak i bez konzultace 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Gallax, neZ jste mél(a)
Dulezité je dodrzovat davkovani uvedené na obale piipravku. Jestlize jste uzil(a) vice piipravku
Gallax, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivani vysokych davek pikosulfatu sodného, stejné jako ostatnich laxativ, mize zpisobit chronicky
prijem, zavazné ztraty tekutin, kolikovité kiece v bfise, zavazné ztraty draslikovych iontl a ostatnich
elektrolyti. Uginky pfedavkovani lze minimalizovat vyvolanym zvracenim nebo vyplachem Zaludku.
Nésledné je zpravidla tfeba doplnit tekutiny.

Opakované predavkovani laxativy mize vést k vaznému poskozeni stfevni sliznice, k chronickym
bolestem bficha a prijmu, poskozeni ledvin a k pocitu celkové slabosti.

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem vyhledejte 1ékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci tc€inky nejsou pti kratkodobém uzivani obvyklé. Pokud je ale ptipravek uzivan delsi dobu
nebo ve vyssich davkach, miize dojit ke ztratdm tekutin a soli nebo k poruchdm cinnosti ledvin.
V takovém pripadé by méla byt vyrovnana ztrata tekutin a elektrolyti (zejm. drasliku) vhodnymi
napoji (napf. mineralni voda) a kontaktovan 1ékar.

o Velmi ¢asté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientti): prijem

o Casté (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientil): kiece a bolest v biise, biiini (stievni) obtiZze

o Méng¢ Casté (vyskytuji se u 1 az 10 z 1 000 pacientti): pocit na zvraceni (nevolnost) a zvraceni,
zavrat’,

o Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze urcit z dostupnych udaji): precitlivélost véetné

angioneurotického edému (otok vznikly nahlym nahromadénim tekutin v kGzi a sliznicich
v oblastech hrdla a jazyka, ktery mtze zpUsobit dychaci obtize) a koznich reakci, mdloby.
Zavrat’ a mdloby, které se objevi po poziti pikosulfatu sodného jsou spojeny s kieCemi v bfise a
vyprazdiovanim.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pfimo na niZze uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich G¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

3/4


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Gallax uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahvicce za
»Pouzitelné do“. Po prvnim otevieni spotiebujte piipravek do tii mesici. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivite. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Gallax obsahuje

- Lécivou latkou je Natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg v 1 ml (= 15 kapkéch) roztoku

- DalSimi pomocnymi latkami jsou natrium-benzoat, sorbitol 70% nekrystalizujici, dihydrat

natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda

Jak Gallax vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok v HDPE kapaci lahvicce se Sroubovacim uzavérem, krabicka

Velikost baleni: 15 ml a 30 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Galmed a.s.

Radvanice, Ostrava, Ceska republika
Vyrobce

Biomedica, spol. s r.0

Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
11.2.2015
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