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Pisomna informéacia pre pouZzivatel'a

LAXYGAL
7,5 mg /1 ml, peroralne roztokové kvapky
pikosiran sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su 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:

Co je LAXYGAL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete LAXYGAL
Ako uzivat’ LAXYGAL

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat LAXYGAL

Obsah balenia a d’alie informacie

U wdE

1. Co je LAXYGAL a na &o sa pouZiva
LAXYGAL je laxativum.
Liecivo tohto prehanadla posobi priamo na ¢revnu stenu.

Laxygal je vhodny na kratkodobé uzivanie pri akitnej funkénej zdpche (napr. pri zmene pobytu) a pri
druhotnej zapche sprevadzajucej iné choroby. Ak sa stolica neupravi do 10 dni, odporuca sa poradit’ S
lekarom. U nevyliecCitel'ne chorych a za zvlastnych okolnosti mozno na odporuacanie lekara pripustit’
dlhodobé chronické uzivanie lieku.

Pri organicky podmienenej zapche (choroby ritného kanala, bolestivé hemoroidy) mozno liek uzivat
pocas prechodnej doby trvania tazkosti. Podl'a pokynov lekara mozno Laxygal uzit’ aj pri priprave na
RTG alebo na endoskopické vySetrenie.

Pri dlhotrvajticej zapche je lepSie poradit’ sa o uzivani Laxygalu s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LAXYGAL

Neuzivajte LAXYGAL

- ak ste alergicky na lie€ivo, na latky triarylmetanového radu a parabény alebo na ktorukol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Laxygal sa nesmie uzivat pri nahlych prihodéach brusnych (zapal slepého creva, ¢revna

nepriechodnost’, zapal slinivky brusnej, priskrtenie prietrze, zapal pobrusnice, akatny zapal ¢reva).

Tieto stavy sa vyznacujui nahlym vznikom prudkych bolesti brucha, nitenim na vracanie, vracanim,

zastavenim odchodu plynov. Pri vyskyte tychto priznakov neberte Ziadne lieky a ihned” vyhl'adajte

lekéara.

Laxygal sa tieZ nesmie uzivat pri tazkej dehydratacii organizmu (nadmernej strate tekutin

Laxygal sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 4 roky.



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’" Laxygal, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie Laxygalu nie je vhodné po brusnych operaciach a v obdobi doj¢enia.

Bez odporti¢ania lekara nema byt Laxygal uzivany dlhodobo (dlhsie ako 10 dni). DlhSie uzivanie
moze zapchu zhorsit’.

Deti a dospievajuci
Laxygal sa nesmie podévat’ detom mladSim ako 4 roky.
Det'om star$im ako 4 roky by mal byt Laxygal podavany iba na odportcanie lekara.

Iné lieky a Laxygal

Pri pravidelnom uzivani Laxygalu méze sticasné podavanie mocopudnych liekov alebo
adrenokortikoidov sposobit’ poruchy hospodarenia organizmu s vodou a s mineralmi. NaruSenie tejto
rovnovahy méze zvysit’ citlivost’ na srdcové glykozidy.

Stucasné uzivanie Sirokospektralnych antibiotik znizuje prehanavy u¢inok Laxygalu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Bez porady s lekarom neuzivajte suc¢asne s Laxygalom iné vol'ne
predajné lieky.

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.

V tehotenstve uZzivajte Laxygal iba na odportcanie lekara. UzZivanie liecku v obdobi dojéenia nie je
vhodné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Laxygal nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Laxygal obsahuje sorbitol a etylparabén

Liek obsahuje 6,8 g sorbitolu. Ak je uzivany v stilade s odporacaniami, jedna davka obsahuje do 0,9 g
sorbitolu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku. Nevhodné pre T'udi s fruktézovou neznaSanlivost'ou. M6ze mat’ mierny
laxativny uc¢inok.

Liek obsahuje konzerva¢nu latku etylparabén, ktord moze vyvolat’ alergickl reakciu, a to

aj oneskorene (s odstupom niekol’kych hodin po uziti lieku).

3. Ako uzivat’ Laxygal

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurcil inak, odporacaju sa tieto davky:

Dospeli a deti nad 10 rokov: 12 az 24 kvapiek vecer

Deti od 4 az 10 rokov: 6 az 12 kvapiek vecer

Normalne dochédza k G¢inku Laxygalu po 6 az 12 hodinach. ZvySovanim alebo zniZzovanim uvedenej
davky mozno najst’ optimalnu davku pre kazdého jednotlivca, aby doslo k Zelanej konzistencii stolice.
Laxygal mozno uzit’ s tekutinou alebo bez nej. Liek je najvhodnejsie uzit’ vecer pred spanim, aby

k vyprazdneniu doslo rano.

AKk uZijete viac Laxygalu, ako mate
Pri predavkovani, ktorého priznaky st kicovita bolest’ v podbrusku s opakovanym vyprazditovanim
¢reva, je nutné poradit’ sa s lekarom.



Ak zabudnete uzit® Laxygal
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri kratkodobom uzivani Laxygalu sa vedlajsie G¢inky zvycajne neprejavujt. Pri dlhodobom uZivani
narusa nacvik spontanneho vyprazdiovania stolice, zhorSuje a udrzuje ki€ovita zapchu; vo vyssej
davke méze vyvolat’ (podla individualnej citlivosti) bolestivé kice Criev, hnacku, riziko nerovnovahy
vody a elektrolytov (draslik, sodik); hna¢ka, bolesti brucha, nevolnost’, vracanie, chudnutie, slabost’,
poruchy menstruacie, nechutenstvo, depresivne stavy; zmeny svalovej steny Criev, rozsirenie creva.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uCinky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Laxygal
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v p6vodnom vnitornom obale, na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Laxygal obsahuje

Liecivo je natrii picosulfas (pikosiran sodny) 7,5 mg v 1 ml (= 18 kvapiek).

Dalsie zlozky st sodna sol’ etylparabénu (E215), sorbitol 70 % nekrystalizujuci (E420), kyselina
chlorovodikova (E507), Cistena voda.

Ako vyzera Laxygal a obsah balenia
Cira, slabo ZItohneda kvapalina.

Hneda fT'asticka s origindlnym uzaverom z plastickej hmoty a kvapkacou vlozkou, pisomna informacia
pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Verlkost balenia: 10 ml, 25 ml, 30 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava - Komarov, Ceska republika


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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v maji 2015.



