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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

LAXYGAL
7,5 mg/ml peroralne roztokové kvapky

pikosiran disodny

Pozorne si precitajte celd 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 pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu 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 G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LAXYGAL a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LAXYGAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je LAXYGAL a na &o sa pouZiva

LAXYGAL je lokalne pdsobiace prehanadlo, ktoré sposobuje stimulaciu ¢revnych pohybov
a zméakcenie stolice.

LAXYGAL ako prehanadlo, ktoré pdsobi v hrubom ¢reve, Specificky stimuluje prirodzeny
vyprazdnovaci proces v niz§ich ¢astiach gastrointestinalneho traktu. Preto nep6sobi na travenie alebo
vstrebavanie zivin v tenkom creve.

LAXYGAL sa pouziva
- upacientov trpiacich zapchou
- pri stavoch, kedy je potrebné ul’ahcit’ vyprazdnenie obsahu Criev.

LAXYGAL je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 4 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LAXYGAL

Neuzivajte LAXYGAL

- ak ste alergicky na pikosiran disodny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate nepriechodnost’ ¢riev (prechodné zastavenie ¢revnej peristaltiky) alebo upchatie Criev,

- ak mate zavaznt bolestivl a/alebo horuckovita akitnu brusna prihodu (napr. zapal slepého
¢reva) pripadne spojent s napinanim na vracanie a vracanim,

- ak mate akutne zapalové ochorenie Criev,

- ak ste stratili vel'a vody z tela,
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- ak mate zriedkavé vrodené ochorenia, pri ktorych nie je vhodné uzivat’ pomocné latky lieku (pozri
cast’ ,,LAXYGAL obsahuje sorbitol®).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat' LAXYGAL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak potrebujete
prehanadla na kazdodenné alebo dlhodobé pouzivanie, musite kontaktovat’ vasho lekara kvoli zisteniu
priciny zapchy, pretoze dlhodobé nadmerné uzivanie moze viest’ k poruche rovnovahy tekutin a
elektrolytov a nizkej hladine draslika v krvi (hypokaliémii).

U pacientov, ktori uzivali LAXYGAL, sa vyskytli zavraty a/alebo mdloby. Tieto pripady mézu byt
spojené so zapchou (tlak stolice pri vyprazdnovani, bolest’ brucha) a nie nevyhnutne s podanim
samotného lieku (pikosiranu disodného).

Deti a dospievajuci
Deti nesmu uzivat’ laxativa bez lekarskeho odportcania.

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

Pri sibeznom uzivani vysokych davok LAXYGALu a diuretik (mo¢opudné lieky) alebo steroidov
moze vzrast riziko vzniku nerovnovahy elektrolytov. Nerovnovéaha elektrolytov méze viest’

k zvySenej citlivosti na srdcové glykozidy (skupina liekov, ktora sa pouziva pri zlyhavani srdca

a nepravidelnej srdcovej frekvencii, napr. digoxin).

Stubezné uzivanie antibiotik (liekov na lie¢bu bakterialnych infekcii) moze znizit laxativny (prehanaci)
ucinok LAXYGALu.

Tehotenstvo dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tak ako pri inych liekoch, LAXYGAL sa moze uzivat’ pocas tehotenstva iba po konzultécii s lekarom.
LAXYGAL sa moze uzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa ziadne $tudie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Avsak v stvislosti so zdpchou (napr. ako dosledok brusnych kf¢ov) sa u vas mozu vyskytnut’ zavraty
a/alebo mdloby. Preto, ak sa u vas vyskytntl brusné kfée, mate sa vyhnut ¢innostiam, ktoré
predstavuju mozné riziko, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

LAXYGAL obsahuje sorbitol, etylparabén a sodik

Tento liek obsahuje 680 mg sorbitolu v 1 ml roztoku (18 kvapiek). Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak
vam (alebo vaSmu diet’at’'u) lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢né neznaSanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat’te
sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vaSe diet'a) uZijete alebo dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje sodnu sol’ etylparabénu. Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskoreng).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml (15 kvapiek), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. AKo uzivat’ LAXYGAL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekérnika.

Odporucana davka je:

Dospeli uzivaju 12-24 kvapiek (5-10 mg) za den. Zacina sa davkou 12 kvapiek. Davka sa moze
upravit’ az na maximalnu davku 24 kvapiek. Neprekracujte maximalnu denni davku 24 kvapiek.

Pouzitie u deti a dospievajiicich

Deti starSie ako 10 rokov uzivaju 12 - 24 kvapiek (5 - 10 mg) za den. Zacina sa davkou 12 kvapiek.
Davka sa moze upravit’ az na maximalnu davku 24 kvapiek. Neprekracujte maximalnu dennti davku
24 kvapiek.

Deti vo veku 4 - 10 rokov uzivajt 6 - 12 kvapiek (2,5 - 5 mg) za den. Zacina sa davkou 6 kvapiek.
Davka sa mo6ze upravit’ az na maximalnu davku 12 kvapiek. Neprekracujte maximalnu dennt davku
12 kvapiek.

Spdsob podavania
LAXYGAL uZivajte s tekutinou alebo bez nej. Liek je najvhodnejsie uzit' vecer pred spanim, aby
Kk vyprazdneniu doslo rano. U¢inok nastupuje zvy¢ajne v rozmedzi 6 - 12 hodin po podani.

Nie je vhodné, aby sa liek dlhodobo uzival bez konzultacie s lekarom.

Ak uzijete viac LAXYGALU, ako mate
Ak uzijete viac LAXYGALu, ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Uzivanie vysokych davok moze spdsobit’ vodnaté stolice, kice v bruchu a stratu tekutin, draslika a
inych elektrolytov.

Okrem toho boli v suvislosti s podavanim LAXYGALu v davkach znac¢ne vyssich, ako je odporucané
pri lieCbe zapchy, hlasené pripady ischémie hrubého ¢reva (choroby spojené s nedostatkom prietoku
krvi v cievach, ktoré zasobuju krvou Creva).

Pri chronickom podavani vysokych davok, LAXYGAL, ako aj iné laxativa, méze sposobovat’ pripady
chronickej hnacky, bolesti brucha, znizenej koncentracie draslika v krvi (hypokaliémie),
sekundarneho hyperaldosteronizmu (narast tvorby horménu aldosterénu, ktory kontroluje hladiny
sodika a draslika) a oblickovych kametiov. V stvislosti s chronickym podévanim vysokych davok
laxativ boli popisané pripady tubularneho poskodenia obli¢iek (druh poskodenia oblicky),
metabolickej alkalozy a svalovej slabosti ako nasledok hypokaliémie.

Ak zabudnete uzit’ LAXYGAL
Ak zabudnete uzit LAXYGAL, uzite davku len ¢o si spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ LAXYGAL
LAXYGAL sa ma uzivat iba vtedy, ked’ to potrebujete a jeho uzivanie ma byt ukonéené po

vyprazdneni.

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

4, Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
e hnacka

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e kf¢e v bruchu
e Dbolest brucha
e pocit brusnej nepohody

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

e vracanie
e nevolnost
e zivrat

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

e kozné reakcie, ako su:
o nahly opuch koze a sliznic, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim (angioedém)
o kozny vysev po lieku (vyrazka alebo fl'ak na kozi vyvolany liekom)
o vyrazka
o  svrbenie

e mdloby

e hypersenzitivita

Zda sa, ze zavraty a mdloby, ktoré sa objavuju po uziti pikosiranu disodného, maju suvislost’ so
zapchou (napr. tlak pri vyprazdnovani, bolesti brucha).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LAXYGAL

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke alebo fl'aske 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 pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LAXYGAL obsahuje

- Liecivo je pikosiran disodny. Jeden ml roztoku (= 18 kvapiek) obsahuje 7,5 mg pikosiranu
disodného.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st sodna sol’ etylparabénu (E 215), 70 % nekrystalizujuci sorbitol (E 420),
kyselina chlorovodikova (E 507), ¢istena voda.

AKko vyzera LAXYGAL a obsah balenia
LAXYGAL je ¢ira, slabo zltohneda kvapalina. Dodava sa v hnedej flaske s originalnym uzaverom
z plastickej hmoty a kvapkacou vlozkou v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 10 ml, 25 ml alebo 30 ml
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2032 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 5
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava — Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liecba pri predavkovani

Po pouziti peroralnych liekovych foriem LAXYGALu sa da ich absorpcia minimalizovat’, alebo sa jej
da zabranit’ vyvolanim vracania alebo vyplachom zaltidka. Mozno bude potrebné nahradit’ tekutiny

a vyrovnat’ elektrolytovii nerovnovahu. Toto je obzvlast dolezité u starSich I'udi a mladistvych.

Moze byt dolezité podanie spazmolytik.



