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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fenolax

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 gastrorezistentna tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri dast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta
Tablety Fenolaxu st ruzovej farby, biele na lome a maju okruhly konvexny tvar.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zapcha rozneho povodu (habitudlna a chronicka zapcha pacientov pripitanych na 16Zko, habitualna
zapcha starSich pacientov, zapcha v dosledku zmien stravovania, zapcha v poopera¢nom obdobi).
Priprava na chirurgické a diagnostické procediry napr. na rektoskopiu, cholecystografiu, urografiu,
rontgenodiagnostiku brucha a lumbalnej ¢asti chrbtice.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Deti a dospievajiuci

Peroralne, individudlne v zavislosti od reakcie pacienta. Obvykle 1 alebo 3 tablety denne, pred spanim
alebo pol hodiny pred ranajkami.

Pri priprave na chirurgicky zakrok alebo rontgenodiagnostické vysetrenie brucha sa podavaji 2 — 4
tablety vecer pred chirurgickym alebo diagnostickym vykonom.

Deti vo veku 2 — 7 rokov — 1 tableta denne, vo veku 8 — 14 rokov 1 — 2 tablety raz denne.

Sposob podania

Tablety je potrebné zapit’ vel'kym mnozstvom vody. Nesmu sa rozhryzt’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na bisakodyl alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Syndrém akiitneho brucha, ileus, apendicitida, bolesti brucha neznameho pévodu, krvacanie
z traviaceho traktu, zapal traviaceho traktu.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dlhodobé podavanie v pripade chronickej zdpchy sa neodporuca, moze zhorsit” zapchu, resp. vyvolat’
navyk na laxativa. Nepodava sa pacientom s bolestami brucha neznameho pévodu, alebo ked’ ma
pacient nauzeu alebo vomitus.

Bez lekarskeho odporticania sa Fenolax nesmie uzivat’ viac ako 10 dni. DlhSie podavanie lieku méze
zhorsit’ zapchu. Prehanadla nie st vhodné na dlhodobé podavanie.

Pri uzivani Fenolaxu treba prijimat’ dostatoéné mnozstvo vody. Ak sa po uziti lieku objavi krvacanie
z konecnika alebo porucha vyprazdnovania, liecbu Fenolaxom treba ihned” ukoncit’.

V ramci predoperacnej pripravy sa gastrorezistentné tablety pripravku uzivaji vecer pred operaénym
diiom.

Gastrorezistentné tablety sa nesmu rozhryzt, ani drvit’. Zapijaju sa vodou alebo inou tekutinou. Nesmu
sa zapijat’ mliekom.

Bisakodyl moze sposobit’ deficit kalia, preto treba davat’ pozor najméa u pacientov uzivajicich iné
lieky, (napr. diuretikd, beta-sympatomimetika) alebo lieky, ktorych akutna toxicita sa zvysSuje
deficitom kalia (napr. kardioglykozidy). Fenolax sa vyraba vo forme gastrorezistentnych tabliet, ktoré
chrania zalido¢nu sliznicu pred jej drazdenim, preto sa tablety nesmu rozhryzt'.

Pomocné latky:
Fenolax obsahuje 52 mg laktozy v tablete. Musi sa to vziat’ do ivahy u pacientov s diabetes mellitus.

Fenolax obsahuje 68,95 mg sachardzy v tablete. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes
mellitus. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zovo-
galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Fenolax zosilnuje u¢inok digoxinu (v dosledku deficitu draslika). Mlieko alebo antacida, pripadne
antagonisty H, receptorov (cimetidin, ranitidin, nizatidin, famotidin, ktoré sa pouzivaju pri liecbe
vredovej choroby zaltidka alebo dvanastnika) podané v kratkom ¢asovom intervale (do 1 hodiny) po
uziti Fenolaxu, mézu urychlit’ rozpustenie gastrorezistentnej tablety a sposobit’ podrazdenie Zaludka
alebo dvanastnika. Medzi uzitim Fenolaxu a uzitim antacid, a antagonistov H, receptorov alebo mlieka
sa musi dodrzat’ aspoii 1 hodinovy interval.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Fenolax sa neodporuca podavat’ zendm v prvom trimestri tehotenstva.

Dojcenie
Fenolax sa neodporuca podavat’ Zenam pocas dojcenia.

Fenolax sa podava tehotnym a dojc¢iacim Zenam len po konzultécii s lekdrom.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fenolax nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Niekedy sa mdzu objavit’ bolesti brucha a ¢revné kice. Dlhodobé uzivanie liecku moze sposobit” hnacky
so stratami vody a elektrolytov (najmé draslika). Zriedkavo sa moze vyskytnut atonia hrubého creva.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa prejavuje kicovymi bolestami v podbrusku s opakovanym vyprazdiiovanim ¢reva.
Predavkovanie moze spdsobit’ vyznamnil depléciu vody a elektrolytov (najma draslika).
Odporuca sa symptomaticka lieCba zamerana na udrzanie rovnovahy vody a elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laxativa
ATC kod: AO6ABO02

Sposob ucinku

Fenolax ma laxativny a karminativny i¢inok. Pésobi priamo na sliznicu hrubého creva, stimuluje
senzorické zakoncenia nervovych zviazkov v mukdze a v submukoze. Nasledkom toho sa urychli

a zvySuje intenzita peristaltiky hrubého creva.

Fenolax zvySuje vylucovanie vody a elektrolytov, ¢im sposobuje odchod stolice a ul'ahcuje defekaciu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Fenolax sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu nevyznamne.

Eliminacia

Bisakodyl sa vylucuje prevazne stolicou. Absorbovany podiel sa vylu¢uje oblickami vo forme
glukuronatov. Defekacia sa uskutociiuje po 6 hodinach po ordlnom uziti (8§ — 12 hodin, ak sa uzije pred
spanim).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

zemiakovy Skrob

laktoza

mastenec

magnéziumstearat

zelatina

celacefat

Selak

polysorbat

sacharoza

arabskd guma

kosenilova Cervein (ponceau 4R (E 124))
mikronizovany prirodny vceli vosk
karnaubsky vosk


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

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z aluminiovej a PVC folie.
Papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatela.

Balenie: 30 gastrorezistentnych tabliet, 200 gastrorezistentnych tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

61/0131/72-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. jul 1972

Datum posledného predlzenia registracie: 14. jun 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022



