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Pisomna informacia pre pouZzivatel’a

Fenolax
gastrorezistentné tablety

bisacodylum

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, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 10 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 FENOLAX a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete FENOLAX
3. Ako uzivat FENOLAX

4, Mozné vedlajsie uéinky

5 Ako uchovavat’ Fenolax

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je FENOLAX a na ¢o sa pouziva

Laxativum (prehanadlo).

Mechanizmus ucinku spociva v drazdeni nervovych zakonceni v ¢revnej stene a zvySovanim vody
v stolici. Liegivo sa uvol'fiuje v tenkom &reve. Uginok sa prejavi o 6 - 12 hodin po uZiti
gastrorezistentnej tablety.

Zapcha rozneho poévodu (habitudlna a chronickd zapcha pacientov priputanych na 16zko, habitualna
zéapcha starsich pacientov, zapcha v dosledku zmien stravovania, zapcha v poopera¢nom obdobi).

Priprava na chirurgické a diagnostické procedury napr. na vysetrenie kone¢nika (rektoskopia), na
znazornenie zl¢nika rontgenom po uziti kontrastnej latky (cholecystografia) alebo po aplikacii
kontrastnej latky do zily (urografia), rontgenodiagnostiku brucha a lumbalnej ¢asti chrbtice.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete FENOLAX

Neuzivajte Fenolax

- ak ste alergicky (precitliveny) na bisakodyl alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate syndrém akutneho brucha, ¢revna nepriechodnost’ (ileus), zapal apendixu
(apendicitida), bolesti brucha neznameho pévodu, krvacanie z traviaceho traktu, zapal
traviaceho traktu.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Fenolax.
Bez lekarskeho odporticania sa Fenolax nesmie uzivat’ viac ako 10 dni. DlhSie podavanie lieku moze
zhorsit’ zapchu. Prehanadla nie stt vhodné na dlhodobé podéavanie.
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Ak sa po uziti lieku objavi krvacanie z kone¢nika alebo porucha vyprazdiovania, liecbu Fenolaxom
treba ihned’ ukoncit’.

Iné lieky a Fenolax
Ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Bisakodyl mo6ze spdsobit’ nedostatok kalia, preto treba davat’ pozor najméi u pacientov uzivajicich iné
lieky, (napr. diuretikd, beta-sympatomimetika) alebo lieky, ktorych akutna toxicita sa zvysuje
nedostatkom kalia (napr. kardioglykozidy, kde zosiliuje ucinok (napr. digoxinu).

Antacida, pripadne antagonisty Hareceptorov (cimetidin, ranitidin, nizatidin, famotidin, ktoré sa
pouzivaju pri lie¢be vredovej choroby zaltidka alebo dvanastnika) podané v kratkom casovom
intervale (do 1 hodiny) po uziti Fenolaxu, m6zu urychlit’ rozpustenie gastrorezistentnej tablety
a spdsobit’ podrazdenie zaludka alebo dvanastnika. Medzi uzitim Fenolaxu a uzitim antacid, a
antagonistov H; receptorov sa musi dodrzat’ aspon 1 hodinovy interval.

Fenolax a napoje

Mlieko (do 1 hodiny) po uziti Fenolaxu, méze urychlit’ rozpustenie gastrorezistentnej tablety

a sposobit’ podrazdenie zalidka alebo dvanastnika. Ak uz uzijete Fenolax s mliekom (mlieko sa
zakazuje) musite dodrzat’ aspon 1 hodinovy interval.

Gastrorezistentné tablety sa nesmu rozhryzt, ani drvit’. Zapijaja sa vodou lebo inou tekutinou (mlieko
sa zakazuje). Pri uzivani Fenolaxu treba prijimat’ dostatoéné mnozstvo vody.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

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.

Fenolax sa neodporaca podavat’ Zenam v prvom trimestri tehotenstva.

Fenolax sa neodporuca podavat’ Zenam pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fenolax nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fenolax obsahuje laktozu, farbivo ponceau 4 R

Jedna tableta Fenolaxu obsahuje 55 mg laktozy. Obal tablety obsahuje sacharozu. Ak vam lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, nesmiete Fenolax uzivat.

Liek obsahuje azofarbivo ponceau 4 R, ktoré moze sposobit’ alergickt reakciu. Alergicka reakcia sa
vyskytuje CastejSie u pacientov precitlivenych na kyselinu acetylsalicylovi.

3. Ako uzivatt FENOLAX

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odporucana davka je 1 alebo 3 tablety denne, pred spanim alebo pol hodiny pred ranajkami.

UZivat’ ustami (peroralne), individualne v zévislosti od reakcie pacienta.

Pri priprave na chirurgicky zakrok alebo rontgenodiagnostické vysSetrenie brucha sa podavaju 2 - 4
gastrorezistentné tablety vecer pred chirurgickym alebo diagnostickym vykonom.

Pouzitie u deti
Deti vo veku 2 -7 rokov — 1 tableta denne, vo veku 8-14 rokov 1-2 tablety raz denne.
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AK uZzijete viac Fenolaxu, ake mate
Pri predavkovani, ktoré sa prejavi kicovymi bolestami v podbrusku s opakovanym vyprazditovanim
creva alebo pri nahodnom prehltnuti lieku diet'at’om, ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Fenolax
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Fenolax

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Obvykle sa po uziti vysSich davok mozu vyskytnat’ ¢revné krée, akatne bolesti brucha, hnacky.

Dlhodobé uzivanie liecku moze vyvolat’ hnacky so stratami vody a elektrolytov (najméa draslika), ¢o sa
prejavi slabost’'ou, nechutenstvom, chudnutim, zhor§enim zapchy, poruchami srdcovej ¢innosti.

Zriedkavo (vyskytuje sa u menej ako 1 z 1 000 pacientov) sa moze vyskytnat’ ochabnutie hrubého
Creva. Ak sa objavia uvedené priznaky, skontaktujte sa s lekarom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FENOLAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po Pouzite'né do
(EXP). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Fenolax uchovavajte na suchom mieste pri teplote 15 — 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fenolax obsahuje

- Liecivo je bisakodyl. 1 gastrorezistentna tableta obsahuje 5 mg bisakodylu.

Pomocné latky st: zemiakovy skrob, laktdza, mastenec, magnéziumstearat, zelatina, celacefat, Selak,

polysorbat, sachardza, arabska guma, ponceau 4R (E 124), mikronizovany prirodny vceli vosk a
karnaubsky vosk.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7, Ceska republika

Vyrobca
ICN POLFA Rzeszow S.A., Rzeszow, Pol'sko

Tato pisomna informacia pre pouZivatePov bola naposledy aktualizovana v januari 2018.



