Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, evid. ¢.: 2023/05691-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Laxatan 10 g prasok na peroralny roztok vo vrecku

makrogol 4000

Pozorne si precitajte celi 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 pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte 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 uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po 14 diioch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Laxatan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Laxatan
AKo uzivat’ Laxatan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Laxatan

Obsah balenia a dalsie informécie

U wdE

=

Co je Laxatan a na &o sa pouZiva

Laxatan obsahuje lie¢ivo makrogol 4000 a patri do skupiny liekov nazyvanych osmotické laxativa.
Posobi tak, Ze do stolice pridava vodu, o pomaha prekonat’ problémy spdsobené vel'mi pomalym
pohybom criev. Laxatan sa nevstrebava do krvného obehu ani sa v tele nerozklada.

Laxatan sa pouziva na lie¢bu zapchy u dospelych a deti vo veku od 8 rokov.
Tento liek je prasok, ktory rozpustite v pohari vody (najmenej 50 ml) a vypijete. Zvycajne trva 24 az
48 hodin, kym za¢ne ucinkovat’.

Liecba zapchy akymkol'vek liekom ma byt len doplnkovou lie¢bou ku zdravému zivotnému stylu
a stravovaniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Laxatan

Neuzivajte Laxatan
- ak ste alergicky na makrogol (polyetylénglykol) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak mate existujuce ochorenie, napriklad zdvazné crevné ochorenie:
o zapalové ochorenie ¢riev (napriklad ulcer6znu kolitidu, Crohnovu chorobu, abnormalne
roztiahnutie ¢reva)
o prederavenie (perforacia) ¢reva alebo riziko prederavenia ¢reva
o nepriechodnost’ ¢riev (ileus) alebo podozrenie na nepriechodnost’ ¢riev
o syndromy bolestivého brucha z nejasnej priciny

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov. Ak si nie ste isty, pred
uzitim lieku sa porad’te so svojim lekarnikom alebo lekarom.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ Laxatan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U dospelych boli po uziti liekov obsahujticich makrogol (polyetylénglykol) hlasené pripady
alergickych reakcii zahffiajuce vyrazku a opuch tvare alebo hrdla (angioedém). Boli hlasené ojedinelé
zavazné alergické reakcie sposobujice mdloby, skolabovanie alebo t'azkosti s dychanim a celkovy
pocit choroby. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaite uzivat’ Laxatan a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ked’Ze tento liek mo6ze niekedy vyvolat’ hnacku, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom pred uzitim
tohto lieku, ak:
e mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek,
e uzivate lieky na odvodnenie (diuretika) alebo ste starsi, pretoze moZete mat’ riziko nizke;j
hladiny sodika (soli) alebo draslika v krvi.

Ak viete, ze mate poruchu prehitania, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat’ Laxatan.

Ak mate tazkosti s prehitanim, vyhnite sa kombinovaniu Laxatanu a zahustovadiel na baze $krobu,
pretoze by mohla vzniknat’ vodnata tekutina, ktora by sa mohla dostat’ do pl'ic a spdsobit’ zapal pluc,
ked’7e nemdzete dobre prehitat.

Deti
Nepodavajte tento liek det'om mlad$im ako 8 rokov.

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

Existuje moznost,, Ze by sa vstrebavanie inych lieckov mohlo pocas uzivania Laxatanu prechodne
znizit', najmé u liekov s tizkym terapeutickym indexom alebo kratkym pol¢asom, ako su digoxin (liek
na lie¢bu niektorych poruch srdcového rytmu alebo srdcového zlyhania), lieky na epilepsiu, kumariny
(lieky na prevenciu zrazania krvi) a imunosupresiva (lieky potlacujice ¢innost’ imunitného systému),
¢o by mohlo viest’ k zniZeniu ich u¢innosti.

Ak potrebujete zahust'ovat’ tekutiny, aby ste ich mohli bezpe¢ne prehltnut’, uzivanie Laxatanu moze
pdsobit’ proti ucinku zahustovadla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Laxatan sa mdZe pouzivat’ v obdobi tehotenstva a dojcenia, a neocakava sa Ziadny vplyv na 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 zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne $tadie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a/alebo pouzivat’ stroje.

Laxatan obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 0,2 mg sorbitolu v kazdom vrecku.
Laxatan moézete uzivat, ak ste diabetik alebo drzite diétu bez galaktozy.

3. AKko uzivat’ Laxatan

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti nad 8 rokov
Odporacana davka je jedno az dve vrecka denne, najlepsie v jednej davke rano. Denna davka sa moze

upravit’ podl'a dosiahnutého G¢inku a méze sa pohybovat od jedného vrecka kazdy druhy den (najma
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u deti) az po najviac dve vrecka denne. Obsah vreciek rozpustite v pohari vody (najmenej 50 ml) tesne
pred pouzitim a tekutinu vypite.

Upozornenie:
e Laxatanu zvycajne trva 24 az 48 hodin kym zacne ucinkovat’.
e U deti nema diZka lie¢by Laxatanom trvat’ dlhsie ako 3 mesiace.
e Zlepsenie frekvencie pohybov ¢riev po uzivani Laxatanu mozno udrzat’ dodrziavanim
zdravého Zivotného Stylu a diéty.
e Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia po 14 diloch, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo
lekarom.

AK uzijete viac Laxatanu, ako mate
Uzivanie nadmerného mnozstva Laxatanu moze spdsobit” hnacku, bolesti zaludka alebo vracanie.
Hnacka zvycajne prestane, ked’ sa liecba ukonci alebo sa znizi davka.

Ak mate silnta hnacku alebo vraciate, kontaktujte ¢o najskor lekara, pretoze mdzete potrebovat’ liecbu,
aby sa zabranilo strate soli (elektrolytov) zo straty tekutin.

Ak zabudnete uzit’ Laxatan
Dal$iu davku uzite hned’, ako si spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
zabudnutu davku.

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

Medzi vedl'ajsie ucinky, ktoré su zvy¢ajne mierne a netrvaju dlho, patria:
U dospelych:
Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e Bolest brucha
e Naduvanie brucha
e Plynatost’
e Nevolnost (pocit na vracanie)
e Hnacka, ktora moze spdsobit’ aj bolest’ v oblasti kone¢nika
Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e Vracanie
e Naliehava potreba ist’ na toaletu
e Fekalna inkontinencia (nik stolice)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e Nizke hladiny draslika v krvi, ¢o moze sposobit’ svalovu slabost’, zasklby alebo
nezvycajny srdcovy rytmus
e Nizke hladiny sodika v krvi, ¢o moze sposobit’ inavu a zmédtenost’, svalové zasklby,
zachvaty a komu
e Dehydratacia sposobena silnou hnackou, najméi u starSich I'udi
e Priznaky alergickej reakcie, ako je sCervenanie koze, vyrazka, svrbenie, zihl'avka, opuch
tvare alebo hrdla, tazkosti s dychanim, mdloby alebo kolaps.

U deti:
Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e Bolest brucha
e Hnacka, ktord moze sposobit’ aj bolest’ v oblasti kone¢nika
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e Nevolnost (pocit choroby) alebo vracanie
e Naduvanie brucha
e Plynatost’
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)
o Reakcie precitlivenosti (alergické reakcie) (vyrazka, svrbenie, Zihl'avka, opuch tvare alebo
hrdla, dychacie tazkosti, mdloby alebo kolaps).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Laxatan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Laxatan obsahuje

- Liecivo je 10 g makrogolu 4000 v kaZzdom vrecku.

- Dalsie zlozky st: inulin, citrénan horeénaty, citronan vapenaty, kyselina citronové, acesulfam
draselna sol’, chlorid draselny, bezvody koloidny oxid kremicity, prirodné aromatické pripravky
a latky, aromatické latky, maltodextrin, manitol (E421), modifikovany skrob (E1450),
glukonolaktén (ES75), arabska guma (E414), sorbitol (E420), koloidny bezvody oxid kremicity
(E551).

AKo vyzera Laxatan a obsah balenia
Laxatan je takmer biely prasok s citronovo-grapefruitovou prichut'ou a vonou, z ktorého sa pripravi
napo;j.

Laxatan je dostupny vo velkostiach balenia 10, 24 a 48 vreciek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel'kosti balenia.

Primarny obal (vrecko) pozostava z papiera, lepidla alebo polyetylénu, hlinika, kopolyméru kyseliny
etylénmetakrylove;.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Kolin nad Rynom
Nemecko

Vyrobca

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 2-11
50670 Kolin nad Rynom
Nemecko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Laxatan

Slovenska republika: Laxatan 10 g prasok na peroralny roztok vo vrecku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



