Priloha ¢&. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2012/06377
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Regulax
0,719/0,30 ¢
kocka na peroralne pouZitie
sennové listy a sennové plody

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie-

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar

alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
1 Co je Regulax a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Regulax
3. Ako uzivat’ Regulax

4, Mozné vedlajSie uCinky
5
6

Ako uchovavat’ Regulax
Obsah balenia a d’alSie informacie

=

Co je Regulax a na ¢o sa pouZiva

Regulax je prehanadlo rastlinného pévodu.
Regulax sa pouZziva kratkodobo na lie¢bu zapchy .
Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do sedem dni alebo ak sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Regulax
Neuzivajte Regulax

- akste alergicky (precitliveny) na sennové listy, sennové plody alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak trpite nepriechodnost’ou ¢reva (ileus),

- ak trpite zaZenim Creva (stendzou) a ochabnutim svalov ¢riev (atoniou),

- ak mate ochorenia, ktoré sposobuju akutne zapalové ochorenie ¢reva (napr. Crohnovu chorobu, zapal
hrubého ¢reva s tvorbou vredov (ulcerdznu kolitidu), zapal slepého ¢reva),

- ak mate bolesti brucha neznameho povodu,

- ak ste dehydrovany (odvodneny),

- ak ste diet’a do 12 rokov,

- pocas tehotenstva a dojéenia



Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Regulax, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak vuzivate lieky na podporu srdcovej ¢innosti (srdcové glykozidy), lieky na liecbu poruch srdcového
rytmu (antiarytmika), ktoré mézu predizit’ QT interval, mo&opudné lieky, adrenokortikosteroidy
alebo koren sladkého drievka, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako za¢nete sucasne
uzivat’ sennové listy alebo sennové plody.

- Tak ako u vSetkych prehanadiel, sa Regulax nesmie uzivat’ bez predchadzajicej konzultacie s
lekarom, ak mate nadmerne tvrdu stolicu alebo nevySetrené pretrvavajice priznaky, ako s bolesti
brucha, nevol'nost’, vracanie, pretoze tieto priznaky mézu poukazovat’ na moznu alebo existujicu
nepriechodnost’ ¢reva (ileus).

- Ak musite uzivat’ prehanadlo kazdy den, je nevyhnutné vysetrit’ pri¢inu zapchy. Prehanadla sa nesmua
uzivat’ dlhodobo.

- Regulax sa ma uzivat’ len vtedy, ked’ nie je mozné docielit’ Ziadany efekt prispdsobenim stravy alebo
podavanim pripravkov s obsahom vlakniny.

- Upozornenie:
U dospelych pacientov, ktori trpia inikom mo¢u, sa pri uzivani Regulaxu musia ¢asto
vymienat’ plienky, aby sa zamedzilo dlh§iemu kontaktu koZze so stolicou.

Iné lieky a Regulax

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepretrzité uZzivanie/zneuzivanie méze spdsobit’ nedostatok draslika, ¢o mbze zosiliiovat’ ucinok
lickov na podporu srdcovej ¢innosti (srdcovych glykozidov) a ovplyviovat G¢inok liekov na liecbu
portuch srdcového rytmu, liekov pouzivanych na kardioverziu (napr. chinidin) a liekov
predlzujacich QT-interval.

Straty draslika sa mozu zhor$it’ v kombinacii s mo¢opudnymi liekmi (tiazidovymi diuretikami),
adrenokortikosteroidmi a koreniom sladkého drievka.

Uvedomte si, Ze tieto informacie sa mdzu tykat’ aj neddvno uzivanych liekov.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Regulax pocas tehotenstva a dojéenia (pozri Cast’ 2. ,,Neuzivajte Regulax®).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Regulax obsahuje sorbitol a zmes fruktozy a glukozy.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Regulax



Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Pokial lekar nepredpise inak, odporucana davka je:
Dospeli: 1 kocka

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 30 mg hydroxyantracénovych derivatov, ¢o zodpoveda 1
kocke Regulaxu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti od 12 rokov Y4 alebo Y4 kocky.

Spravna davka je individualna, je to davka potrebna na dosiahnutie midkkej stolice bez naimahy.
Sposob a/alebo cesty podania

Kocka sa ma dokladne rozzuvat’ a prehltnat’ s dostatoénym mnozstvom tekutiny, najlepSie poharom
vody.

Ked'Ze sa u¢inok dostavi priblizne za 8 hodin, odportca sa uzitie davky vecer.

DiZka lietby

Regulax je uréeny len na kratkodobé peroralne uzivanie (istami). Prehanadla povzbudzujuce
Creva sa nesmu bez odporucania lekara uzivat’ dlhodobo (dlhsie ako 1 - 2 tyzdne). Ak sa prehanadla

zvysujuce pohyb ¢ériev uzivaji dlhodobo, mézu vyvolat’ ne¢innost’ ériev.

Ak si myslite, Ze je u¢inok Regulaxu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

AKk uzijete viac Regulaxu, ako mate

Predavkovanie prehanadlami moze vyvolat’ zavaznu hnacku, pripadne so silnym drazdenim
¢reva a nadmernymi stratami vody a elektrolytov. Pri podozreni na predavkovanie informujte,
prosim, vasho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Regulax

Ak ste zabudli uzit’ davku, pokracujte s d’alSou davkou tak, ako zvyc€ajne. Neuzivajte dvojnasobnii davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uzivat’ Regulax

Prerusenie alebo pred¢asné ukoncenie liecby je spravidla bez rizik. V pripade nejasnosti sa porad’te so
svojim oSetrujucim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky



Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

MoZné neZziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému
Mozu sa vyskytnat hypersenzitivne (alergické) reakcie (svrbenie, zihl'avka, miestne alebo plosné kozné
vysevy).

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nepretrzité uzivanie/zneuzivanie prehanadiel moéze viest’ ku nerovnovahe tekutin a elektrolytov
(najm4i strate draslika).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Strata draslika m6ze viest' ku porucham srdcovej ¢innosti, najma ak pacienti sibezne uzivaju srdcové
glykozidy (lieky na podporu srdcovej ¢innosti), mocopudné lieky alebo adrenokortikosteroidy.

Poruchy traviaceho traktu

Jednotlivé pripady vyskytu ki¢ov, podobnych traviacim tazkostiam a hnacke, Vv tychto pripadoch je
potrebné davku znizit'. Pri nepretrzitom uZivani/zneuzivani prehanadiel sa mézu vyskytnat’ zmeny
sfarbenia sliznice ¢reva (pseudomelanosis coli), ktoré su vSak neSkodné a po ukonceni lie¢by sa upravia.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Straty draslika mo6zu viest’ ku svalovej slabosti, najma ak pacienti sibezne uzivaji srdcové glykozidy,
mocopudné lieky alebo adrenokortikosteroidy.

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Nepretrzité uzivanie/zneuzivanie prehanadiel moéze sposobit’ vyskyt bielkovin a Krvi v moci
(albumintriu a hematuriu).

Pocas liecby sa mdze vyskytnut’ ZIté alebo Cervené sfarbenie mocu, zavislé od pH, spdsobené produktmi
latkovej premeny (metabolitmi), ktoré je klinicky bezvyznamné.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela.
VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedencho

V Prilohe V*. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Regulax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli/folii po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote 15 — 25 °C v pévodnom obale.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Co Regulax obsahuje
Lie¢iva su sennoveé listy a sennové plody.

1 kocka Regulaxu obsahuje: 0,71 g sennovych listov a 0,30 g sennovych plodov (¢o zodpoveda
maximalne 30 mg derivatu hydroxyantracenu, prepoc¢itaného ako sennozid B).

Dalsie zlozky su:

kyselina sorbova, propylénglykol, tekuty parafin, neutralny tuk, monostearan glycerolu 40 — 50 %,
zahustena slivkova §t'ava, figova pasta, sirup z invertného cukru, sorbitol, kyselina citrébnova bezvoda,
citronova aroma.

Ako vyzera Regulax a obsah balenia

Regulax je hneda, za ovocim vonajica kocka.
Regulax je dostupny v baleniach po 6, 12 a 18 kociek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2, 537 83 Eitorf, Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v novembri 2013.

DalSie informacie

Spomalena ¢revna pasaz a zapcha st Casté tazkosti, avSak len zriedka maju pévod vo vaznejSom ochoreni.
Ovel’a astejSimi pri¢inami su stres, nedostatok telesného pohybu, pouZivanie cudzich toaliet, nespravna
vyZziva. Spravne prehanadlo by vam preto malo pomdct’ bez toho, aby vas zbytoéne zatazovalo.

Vyberom Regulaxu ste si vybrali liek, ktory upravuje ¢innost’ ¢reva tak, Ze zvySuje objem stolice

a povzbudzuje peristaltiku (prirodzené rytmické pohyby) ¢reva. Tak nastava pravidelné a jemné
vyprazdnenie.

Regulax s obsahom rastlinnych lie¢iv zo sennovych listov a plodov sa vyraba uz tri desatrocia v meste
Thiiringen (Nemecko). Miliony l'udi déveruju jeho ucinku.

Kocky sa I'ahko delia, a preto sa da davkovanie individualne upravit’. Skuto¢nost’, ze st aj chutné, vam
ul’ah¢i ich uZivanie.

Vseobecne sa pokuste najst’ vyrovnany zZivotny rytmus a sucasne sa pokuste znizit' uzivané mnozstvo
Regulaxu. Takto sa obnovi norméalna prirodzene regulovana ¢innost’ Criev.

Nasledujuce informéacie vam pomozu opét’ dosiahnut’ normalnu funkciu Criev:

e pokuste sa odburat’ stres vo vasom zivote. Snazte sa chodit’ denne v rovnakom ¢ase na toaletu — ak
je to mozné najlepSie doma, v prostredi na ktoré ste zvyknuty,



stravujte sa pravidelne a dbajte o to, aby vasa strava nemala vysoky energeticky obsah, bola
dostato¢ne pestra a bohata na vlakniny. Nahrad'te radsej jedlo ovocim, Salatmi a obilninami
(miisli),

vyhybajte sa energeticky bohatej strave medzi hlavnymi jedlami, pite radSej viac tekutin,
napriklad mineralnu vodu,

vacsina povolani obmedzuje nas telesny pohyb, nedostatok pohybu je tiez jednou z pricin zapchy,
pokduste sa ¢o najviac chodit’ alebo cvicit’ (gymnastiku),

uvedomte si, ze medzi uzitim a nastupom ucinku uplynie priblizne 8 hodin a ze pre niektorych
l'udi je tiplne normalne mat’ stolicu len 2 az 3- krat do tyzdna.



