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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

STERCORE 1 mg filmom obalené tablety

STERCORE 2 mg filmom obalené tablety
prukaloprid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MézZe mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je STERCORE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete STERCORE
Ako pouzivat STERCORE

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat STERCORE

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je STERCORE a na &o sa pouZiva

STERCORE obsahuje lie¢ivo prukaloprid. STERCORE patri do skupiny liekov zosiliiujucich ¢revné
pohyby (gastrointestinalne prokinetikd). Ucinkuje na svalovl vrstvu steny Creva, ¢im poméha pri
obnove normalnej funkcie Creva.

STERCORE sa pouziva na lie¢bu chronickej zapchy u dospelych, u ktorych laxativa dostato¢ne
neucinkuju.

Liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete STERCORE

Nepouzivajte STERCORE
e ak ste alergicky na prukaloprid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
e ak podstupujete dialyzu obliciek.
e ak mate perforaciu (prederavenie) alebo obstrukciu (prekazku) Criev, zavazny zapal
traviaceho traktu, ako je Crohnova choroba, ulcer6zna kolitida alebo toxické
megakolon/megarektum.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivatt STERCORE, obrat’te sa na svojho lekara:
e ak mate zavazné ochorenie obli¢iek
e ak mate zavazné ochorenie pecene
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e ak ste v sucasnosti pod dohl'adom lekara kvoli zavaznému zdravotnému problému, ako je
ochorenie pl'ic alebo srdca, problémy s nervovym systémom alebo mentalnym zdravim,
rakovina, AIDS alebo hormonalne poruchy.

Ak mate vel'mi silni hnacku, antikoncep¢na tabletka nemusi fungovat spravne, a preto sa odportaca
pouzitie d’alSej antikoncepcnej metody. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii pre pouzivatel'ky
antikoncepcnej tabletky, ktora uzivate.

Iné lieky a STERCORE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

STERCORE a jedlo a napoje
STERCORE mozno uzivat' s jedlom a napojmi alebo bez jedla a napojov kedykol'vek pocas dna.

Tehotenstvo a dojcenie
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 zaénete uzivat’ tento liek.

STERCORE sa neodporuca pouzivat’ pocas tehotenstva.

e Informujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

e Pocas uZzivania licku STERCORE pouzivajte spolahlivii metdédu antikoncepcie na
zabranenie tehotenstvu.

e Ak pocas liecby lickom STERCORE otehotniete, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas doj¢enia moze prukaloprid prechadzat’ do materského mlieka. Doj¢enie sa neodporica pocas
liecby lickom STERCORE. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom. Skor ako za¢nete uzivat’
akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze STERCORE vplyva na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak
niekedy mo6ze STERCORE spdsobovat’ zdvrat a inavu, zvlast’ pocas prvého dila liecby, o mdze mat’
vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov.

STERCORE obsahuje laktozu
Jedna 1 mg tableta obsahuje 78,02 mg monohydratu laktozy.

Jedna 2 mg tableta obsahuje 156,012 mg monohydratu lakt6zy.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako pouzivat STERCORE

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

Uzivajte STERCORE kazdy deii tak dlho, ako vam to predpiSe vas lekar.

Moze sa stat, ze lekar bude chciet’ vyhodnotit’ vas stav a prinos pokracujucej lieCby po prvych 4
tyzdnoch a nésledne v pravidelnych intervaloch.

Odporucana davka lieku STERCORE u vécSiny pacientov je jedna 2 mg tableta jedenkrat denne.
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Ak mate viac ako 65 rokov alebo mate zavazné ochorenie pecene, pociatocna davka je jedna 1 mg
tableta jedenkrat denne, ktori moze vas lekar v pripade potreby zvysit' na 2 mg jedenkrat denne.

Vas lekar moze tiez odporucit’ nizsiu davku ako 1 mg tabletu denne, ak mate zavazné ochorenie
obli¢iek

Uzivanie vysSej davky ako je odporucana davka nebude viest’ k lepSiemu Gc¢inku lieku.

Pouzitie u deti
STERCORE je urc¢eny len pre dospelych a nemaju ho uzivat’ deti a dospievajici do 18 rokov.

Ak pouZzijete viac liecku STERCORE, ako mate

Je dolezité dodrziavat’ davku, ktoru vam predpisal lekar. Ak ste uzili viac licku STERCORE ako ste
mali, je mozné, Ze dostanete hnacku, bude vas boliet’ hlava a/alebo budete pocit'ovat’ nevol'nost. V
pripade hnacky zabezpecte dostato¢ny prijem tekutin.

Ak zabudnete uzZitt STERCORE
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Jednoducho uzite svoju
nasledujicu davku vo zvycajnom Case.

Ak prestanete uzivat’ STERCORE
Ak prestanete uzivat STERCORE, priznaky zapchy sa moZu objavit’ znovu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spésobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrlajsie G¢inky sa objavuju hlavne na zaciatku lieCby a zvy€ajne vymizn( v priebehu niekol’kych dni
pokracujucej liecby.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené vel'mi ¢asto (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sbb): bolest’
hlavy, nevol'nost’, hnacka a bolest’ brucha.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené ¢asto (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 0s6b): nechutenstvo,
zavraty, vracanie, porusené travenie (dyspepsia), plynatost’, abnormalne ¢revné zvuky, inava.

Pozorovali sa aj nasledujuce menej Casté vedl'ajsie uc¢inky (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb): tras,
busenie srdca, krvacanie z konecnika, narast frekvencie mocenia (polakiztria), horucka a pocit
nepohody. Ak sa objavi busenie srdca, oznamte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'aj$ie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedl'ajsich ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchoviavat STERCORE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co STERCORE obsahuje

e Liecivo je prukaloprid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje bud’ 1 mg alebo 2 mg
prukalopridu (vo forme sukcinatu).

e Dalsie zlozky st: Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktézy, koloidny
bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty; Obal tablety: hypromeloza, monohydrat
laktozy, oxid titani¢ity, triacetin, ¢erveny oxid zelezity (2 mg tableta).

[ ]

Ako vyzera STERCORE a obsah balenia

1 mg: Biele, okrtihle, bikonvexné, filmom obalené tablety s vyrazenym ,,10° na jednej strane, hladké
na druhej strane, s priemerom jadra 6 mm.

2 mg: Ruzové, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s vyrazenym ,,20° na jednej strane,
hladké na druhej strane, s priemerom jadra 8 mm.

1 mg a 2 mg filmom obalené tablety su balené v Al/Al blistroch.
Baleniapo 7 x 1, 14 x 1, 28 x 1 alebo 84 x 1 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory AZ), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, 4101 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



