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Pribalova informace: informace pro uZivatele

FENOLAX 5 mg enterosolventni tablety
bisacodylum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo lékarnika.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému l1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 7 dnil nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Fenolax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fenolax uZivat
Jak se Fenolax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fenolax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Fenolax a k ¢emu se pouZiva

Fenolax je lokaln€ pusobici projimadlo, které ucinkuje v tlustém stieve, zvysuje stievni peristaltiku
(pohyb stieva, ktery vede k vyprazdiiovani) a zmekcuje stolici.
Fenolax se pouziva:
- Ke kratkodobé 1écbé zacpy k usnadnéni vyprazdnéni.
Pouze na doporuceni 1ékate a pod 1ékaiskym dohledem se pouziva:

-k vyprazdnéni stiev pied operacemi nebo pied nékterymi diagnostickymi vySetfenimi a u
stavil, kdy je tfeba usnadnit vyprazdnovani stolice (jako naptiklad pfi bolestivych stavech
kolem fitniho otvoru, jako jsou trhliny, u pacientd dlouhodob¢ upoutanych na lizko apod.).

Fenolax je ur¢en pro dospélé a déti od 4 let. Déti jej mohou uzivat pouze pod dohledem 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fenolax uZivat

Neuzivejte Fenolax

- jestlize jste alergicky(a) na bisakodyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pfi neprichodnosti nebo ztizené prichodnosti strev;

- jestlize mate nahlou pfihodu biisni, veetné zanétu slepého stieva, nebo akutni zanétlivé stievni
onemocnéni;

- jestlize trpite silnymi bolestmi bficha spojenymi s nevolnosti a zvracenim, coz mohou byt
pfiznaky zavazného onemocnéni;

- jestlize mate zanicené¢ hemoroidy;

- jestlize trpite zavaznou dehydrataci (ztrata a nedostatek vody v organismu).

Upozornéni a opatieni
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Podobné jako ostatni projimadla byste nemél(a) Fenolax uzivat kazdy den nebo po delsi dobu. Pokud
trpite chronickou zacpou, mé¢l(a) byste vyhledat 1ékate, aby zjistil jeji pfi¢iny. Dlouhodobé kazdodenni
uzivani muze zpasobit poruchu elektrolytové rovnovahy (rovnovaha mezi mnozstvim vody a
minerall v organismu), hypokalémii (snizeni hladiny drasliku v krvi), coz miize mit zdvazné nasledky.
Dlouhodobé uzivani mtize rovnéz zacpu zhorsit a vyvolat navyk na projimadla.

U pacientt, ktefi uzivali ptipravek Fenolax, byl popsan vyskyt zavrati a/nebo mdlob. Tyto u¢inky
mohou souviset se zacpou (naméhani pfi stolici, bolest bficha u zacpy) a nemusi nutné souviset

s podanim samotného ptipravku.

Ztraty tekutin stfevem mohou pfispivat k dehydrataci (ztrata a nedostatek vody v organismu), ktera se
projevuje Zizni a snizenim tvorby moci. U pacientl trpicich ztratou tekutin, kde miize byt dehydratace
nebezpecna (napf. u pacientl s onemocnénim ledvin nebo u starSich pacienti), je nutno podavani
ptipravku Fenolax pferusit. Pfipadna dalsi 1écba timto pfipravkem musi probihat pouze pod lékatskym
dohledem.

Pti uzivani ptipravku Fenolax je nutné zvysit piijem tekutin.

Pokud obtize pretrvévaji nebo se objevuji opakované, je nutné se poradit s 1ékatem.

Enterosolventni tablety nedrt’te ani nekousejte, aby nedoslo k poruseni obalu tablety a tim

k podrazdéni zaludku.

Déti
Déti mohou uzivat ptipravek pouze po dohledem Iékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fenolax

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Porad’te se se svym lékaifem, pokud uzivate diuretika (1€ky podporujici tvorbu a vylucovani moci),
kortikosteroidy (l€ky k 1€cbé poruch imunity a zanétlivych onemocnéni) nebo srde¢ni glykosidy (1éky
k 1é¢bé srdecniho selhani). Soucasné uzivani nadmémych davek ptipravku Fenolax s témito 1éky
muze zpusobit poruchu elektrolytové rovnovahy.

Neuzivejte Fenolax spole¢né s pripravky, které snizuji kyselost v horni ¢asti traviciho ustroji, jako jsou
antacida a inhibitory protonové pumpy (pfipravky k 1é¢b¢ paleni zahy a onemocnéni zaludku a
dvanactniku). Pokud potiebujete takovy 1€k uzit, vezméte si jej nejdiive za jednu hodinu po uziti
ptipravku Fenolax.

Ptipravek Fenolax s jidlem a pitim
Tablety pripravku Fenolax se nesmé&ji uzivat spolecné s latkami, které snizuji kyselost v horni ¢asti
traviciho ustroji, jako je mléko. Proto je nezapijejte mlékem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

Ptipravek Fenolax mlzete uzivat v pribéhu téhotenstvi pouze po poradé s Iékarem.

Ptipravek Fenolax lze uzivat pti kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, Ze by pfipravek Fenolax ovliviioval pozornost pfi fizeni a obsluze stroju.

Nicméné¢ kieCe v brise souvisejici se zacpou mohou zptisobit zavrat’ nebo mdloby. Pokud se u Vas
objevi tyto ptfiznaky, musite se vyvarovat potencialné nebezpeénych ¢innosti, jako je fizeni vozidel
nebo obsluha strojt.

Piipravek Fenolax obsahuje laktozu, sacharozu

Jedna tableta piipravku Fenolax obsahuje 55 mg lakt6zy a obal tablety obsahuje sacharozu.

Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek Fenolax rovnéz obsahuje azobarvivo Ponceau 4R
Azobarviva mohou zpusobit alergické reakce.
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3. Jak se Fenolax uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.
Doporucena davka piipravku je:

Kratkodoba lécba zacpy:

Déti ve véku 10 let nebo mladsi s chronickou zdcpou musi byt 1éCeny jen pod dohledem 1ékatie.
Dospéli, dospivajici a déti od 10 let: 1 — 2 enterosolventni tablety 1krat denné

Déti od 4 do 10 let: 1 enterosolventni tableta 1krat denné

Vezmeéte si celou davku vecer pred spanim, aby nasledujici den rano doslo k vyprazdnéni.

Ptipravek je ur¢en ke kratkodobému podavani. Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 7
dnti.

Priprava pred operacemi a pred diagnostickymi vykony a pri stavech vyzZadujicich vyprazdnéni stieva:
Pted operaci nebo diagnostickym vySetienim a pfi stavech vyzadujicich vyprazdnéni stieva musite
uzivat Fenolax pouze na doporuceni 1ékate a pod lékatskym dohledem.

Dospéli, dospivajici a déti od 10 let: Jeden den pted vykonem se uziji 2 tablety rano a 2 tablety vecer.
Déti od 4 do 10 let: Jeden den pred vykonem se vecer uzije 1 enterosolventni tableta.

Lékat Vam miize pro dokonalé vyprazdnéni stiev podat jesté nasledujici den rano pied provedenim
vykonu jiné projimadlo s okamzitym uc¢inkem.

Enterosolventni tablety se polykaji vcelku, nekousejte je ani nedrt’te a zapijte je sklenici vody nebo
jiné tekutiny (kromé mléka).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fenolax, neZ jste mél(a)

Dodrzujte davkovani uvedené v této piibalové informaci. Pokud jste omylem uzil(a) vice tablet
pfipravku Fenolax, nez jste mél(a), porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem.

Uzivani vysokych davek bisakodylu maze zptsobit prijmy, kolikovité kieCe v bfise, zavazné ztraty
draslikovych iontl a ostatnich elektrolytii. Dusledky pfedavkovani lze zmirnit vyvolanim zvraceni a
nasledn¢ doplnénim tekutiny.

Opakované predavkovani projimadly muze vést k poSkozeni stievni sliznice, k chronickym bolestem
bticha a priijmu, poskozeni ledvin a k pocitu celkové slabosti. Mtize rovnéz vést k zhorSeni zacpy a
k zavislosti na projimadlech.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti doporuc¢eném davkovani byly nejcastéji hldSeny nezadouci ucinky, jako jsou kieCe nebo bolesti
biicha, nevolnost, zvraceni. Vzacné se projevily alergické kozni reakce, rychle se rozvijejici Zivot
ohrozujici alergické (anafylaktické) reakce a poruchy funkce ledvin.

Dlouhodobé uzivani pripravku nebo uzivani davek vétsich, nez jsou davky doporucené, muze vyvolat
prijmy se ztratami vody a sodiku nebo naopak zacpu zhorsit a vyvolat navyk na projimadla. Dale se
muze projevit slabost, mdloby, poruchy srde¢ni ¢innosti, nechutenstvi, ubyvani na vaze.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Fenolax uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fenolax obsahuje
- Lécivou latkou je bisacodylum. Jedna enterosolventni tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: bramborovy skrob, monohydrat lakt6zy, magnesium-stearat, Zelatina, mastek
- Potah tablety: Selak, celacefat, polysorbat 20, arabska klovatina, mastek, sachar6za, barvivo
Ponceau 4R (E124), smés bilého a karnaubského vosku

Jak Fenolax vypada a co obsahuje toto baleni
Fenolax jsou kulaté, lesklé, syté rizové enterosolventni tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
Ul. Przemystova 2
35-959 Rzeszow, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
1. 2.2022
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