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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LAXYGAL
peroralni kapky, roztok
(Natrii picosulfas monohydricus)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

svého lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 10 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je LAXYGAL ak ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LAXYGAL uzivat
3. Jak se LAXYGAL uziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5 Jak LAXYGAL uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. COJE LAXYGAL A K CEMU SE POUZiVA

Pikosulfat sodny, 1é€iva latka ptipravku LAXYGAL, patii mezi laxativa (latky s projimavym
ucinkem).

LAXYGAL je mistn¢ plsobici laxativum, které zpisobuje stimulaci peristaltiky (vlnovity
pohyb stén) tlustého stfeva a zmékceni stolice.

LAXYGALse pouziva
- u pacienti trpicich zacpou
- pti stavech, kdy je vyZadovana podpora vyprazdiovani.

vvvvv

lékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LAXYGAL
UZIVAT
Neuzivejte LAXYGAL:

- Jjestlize jste alergicky(4) na pikosulfat, latky triarylmetanové tady, parabeny nebo na
kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

1/5



- u ndhlych piihod bfisnich (zanét slepého stfeva, stfevni nepriachodnost, zadnét slinivky
bfisni, uskiinuti kyly, zanét pobfisSnice, akutni zanét stfeva). Tyto stavy se vyznacuji
nahlym vznikem prudkych bolesti bficha, nucenim na zvraceni, zvracenim, zastavou
odchodu plynd. Pii vyskytu téchto priznakd neberte zadné 1éky a ihned vyhledejte 1ékare.

- pfi tézké dehydrataci organismu (nadmérné ztraté tekutin)

- nepodavejte détem mladsim 4 let.

Upozornéni a opatieni
Pouze po poradé¢ s I¢karem uzivejte pripravek LAXYGAL v ptipade¢, ze jste v nedavné dobé
podstoupil(a) btisni operaci.

Pti dlouhotrvajici zacpé€ je tieba se o uziti pfipravku LAXYGAL poradit s 1ékafem.
Pfi chronickém uzivani, zvlast¢ ve vysokych davkach, mize dochazet ke ztraté drasliku a
dalsich minerald.

Déti
Détem muize byt LAXYGAL podavan pouze na doporuceni lékafte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a LAXYGAL

Pti pravidelném uzivani pfipravku LAXYGAL mutze soucasné podavani mocopudnych 1ékt
nebo adrenokortikoidd (kortikosteroidil) zplisobit poruchy hospodateni organismu s vodou a
mineraly. NaruSeni této rovnovahy muze zvysit citlivost na srde¢ni glykosidy (Iéky k 1écbé
poruch srde¢niho rytmu).

Soubézné uzivani Sirokospektrych antibiotik snizuje projimavy ucinek ptipravku LAXYGAL.

Informujte svého 1¢kaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Laxygal s jidlem a pitim

LAXYGAL lze uzit s tekutinou nebo bez ni. Lék je nejvhodnéjsi uzit vecer pfed spanim, aby
k vyprazdnéni doslo rano.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZz zaénete tento piipravek uzivat.

V téhotenstvi pouZzivejte LAXYGAL pouze na doporuceni lékafe.

Klinické udaje prokazaly, Ze ani UCinnd sloZka ptipravku ani jeho metabolity nejsou
vylucovany do matefského mléka zdravych kojicich Zen. Z toho diivodu je mozné piipravek
LAXYGAL bezpecné uzivat béhem kojeni.

Nebyly provedeny zadné studie fertility u ¢lovéka. Neklinické studie neprokazaly zadny vliv
na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. V
disledku bfisnich kieci miiZzete pocitit zavrat' a/nebo mdlobu. Pokud se u Vés tyto pfiznaky
projevi, musite se vyvarovat potencidlné nebezpecnych €innosti, jako je fizeni nebo obsluha
stroji.
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LAXYGAL obsahuje sorbitol a ethylparaben
Tento ptipravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam Iékar fekl, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te
se s nim, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

LAXYGAL obsahuje konzervacni latku ethylparaben, ktery miize vyvolat alergickou reakci a
to 1 opozdéné (s odstupem nékolika hodin po aplikaci ptipravku).

3. JAKSE LAXYGAL UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynu
svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Pokud Iékaf neurcil jinak, doporucend davka ptipravku je:
Dospéli, dospivajici a déti nad 10 let: 12-24 kapek vecer
Déti 4-10 let: 6-12 kapek vecer.

LAXYGAL zacina bézné piisobit po 6-12 hodinach. ZvySovanim nebo snizovanim uvedené
davky lze najit optimalni davku pro kazdého jednotlivce, aby doslo k zadané konzistenci
stolice.

Bez doporuceni lékafe nema byt LAXYGAL uzivan dlouhodobé (déle nez 10 dni). Delsi
uzivani miize zacpu zhorsit.

Pouziti u déti
Déti uzivaji LAXYGAL vzdy pouze po doporuceni Iékatrem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku LAXYGAL, nezZ jste mél(a):
Pii pfedavkovani, jehoZ pfiznaky jsou kiecovitd bolest v podbiisku s opakovanym
vyprazdiiovanim stieva, je nutné poradit se s I1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l¢kare
nebo 1¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i LAXYGAL nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy zazivaciho traktu

Velmi Casto (u vice nez 1 z 10 pacienttl) se objevi priijem, Casto (u vice nez 1 ze 100 pacienti,
ale méné nez 1 z 10 pacientll) se mohou vyskytnout kiece a bolest v bfiSe, bfisni (stfevni)
obtiZze. Méné Casto (u vice nez 1 z 1000 pacientil, ale méné nez 1 ze 100 pacientll) se mize
vyskytnout nevolnost a zvraceni.

Poruchy imunitniho systému

S Cetnosti neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit) se miize vyskytnout precitlivélost
véetné angioneurotického edému (otok vznikly ndhlym nahromadénim tekutin v kiZzi a
sliznicich v oblastech hrdla a jazyka, ktery mtze zptisobit dychaci obtize) a koznich reakci.
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Poruchy nervového systému

Méné casto (u vice nez 1 z 1000 pacientli, ale méné nez 1 ze 100 pacientd) se mize
vyskytnout zavrat. S cCetnosti neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit) se mohou
vyskytnout mdloby. Zavrat a mdloby, které¢ se objevi po poziti pikosulfatu sodného jsou
spojeny s kieCemi v bfise a vyprazdnovanim.

Poruchy metabolismu a vyzivy

S cetnosti neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit) se muze vyskytnout porucha
hospodareni organismu s vodou a mineraly.

Pfi chronickém uzivani, zvlasté¢ ve vysokych davkach, mize dochéazet ke ztrat¢ drasliku a
dalsich minerald.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mitre, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezddoucich ucinka

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich Ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci uc€inky muzete hlésit také pfimo
na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinki muzete piispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAKLAXYGAL UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek déle nez 6 mésict po otevieni lahvicky.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v piivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Chraiite pfed chladem a mrazem.

Nevyhazujte Zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co LAXYGAL obsahuje

- Lécivou latkou je natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg v 1 ml (= 18 kapek).

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou sodna sil ethylparabenu (E 215), nekrystalizujici
sorbitol 70% (E 420), kyselina chlorovodikova 35% a ¢iSténa voda.

Jak LAXYGAL vypada a co obsahuje toto baleni

Cira, slab& Zlutohnéda tekutina.
Velikost baleni: 10 ml, 25 ml, 30 ml
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava, Komarov

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19.8.2015
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