Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Stadalax 5 mg bevont tabletta
biszakodil

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

kv

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Stadalax 5 mg bevont tabletta (a tovabbiakban Stadalax) és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivaldk a Stadalax alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Stadalaxot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Stadalaxot?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Stadalax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Stadalax hatéanyaga a biszakodil, amely az tn. triarilmetan csoportba tartozé hashajto készitmény.

A Stadalax rovid id6étartamu kezelésre szolgal székrekedés esetén, valamint olyan betegségekben, ahol
konnytl székletiirités biztositasa sziikséges.

2.

Tudnivalok a Stadalax alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Stadalaxot

ha allergias a biszakodilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

ha olyan tiinetei vannak, mint hasi fajdalom, hanyinger, hanyas vagy laz. Ezek stlyos betegség
(bélelzarodas a bélcsatornan valod fokozott athaladassal, ileusz, heveny hasi gyulladas, heveny,
sebészileg kezelend6 hasi fajdalom, pl. vakbélgyulladas). Ha ilyen tiineteket észlel,
haladéktalanul forduljon orvoshoz.

gyermekeknél 4 év alatti életkorban.

A Stadalax alkalmazasa a viz- és elektrolit-egyenstly zavara esetén (pl. jelentés mértékii
folyadékhiany) nem ajanlott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Stadalax alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Székrekedés esetén hashajtokat csak rovid ideig szabad alkalmazni.

I1diilt székrekedés esetén beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

A fokozott folyadékvesztés kiszaradast (dehidracio) okozhat. Ez bizonyos koriilmények kdzott (pl.
veseelégtelenségben vagy idds kor esetén) veszélyes lehet. Ebben az esetben a meg kell szakitani a
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gyogyszer szedését és csak orvosi feliigyelet mellett szabad ismét elkezdeni.
A betegek véres székletet észlelhetnek, ami altalaban enyhe és magatol megsziinik.

Gyermekek
A biszakodil 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Stadalax
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Savkézombaosité gyogyszerek (antacidumok)

A savk0zombosité gydgyszereket (antacidumok) nem szabad a Stadalaxszal egyidében bevenni, hogy
a Stadalax hatéanyaga ne szabaduljon fel tal koran.

Amennyiben ilyen gyogyszerre van sziiksége, akkor azt csak a Stadalax bevételét kovetden
leghamarabb f€l 6raval szabad bevenni.

Vizhajtok és mellékvesekéreg hormonok
A biszakodil fokozhatja az egyéb gyogyszerek (pl. vizhajtok és mellékvesekéreg hormonok) altal
okozott kaliumiiritést.

A sziv munkajat segito gyogyszerek (szivglikozidok)
A kaliumvesztés miatt a sziv munkajat segito egyes gyogyszerek (szivglikozidok) iranti érzékenység
fokozodhat.

A Stadalax egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Stadalaxot nem szabad tejjel egyiitt bevenni.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A biszakodil forgalomba hozatala 6ta nem valtak ismertté nemkivanatos vagy karos hatasai a

terhesség alatt val6 alkalmazaskor. Ellen6érzott vizsgalatokat nem végeztek. Mint minden gyogyszert,
igy a Stadalaxot is terhesség alatt csak orvos tanacsara szabad alkalmazni.

Szoptatas
Bebizonyosodott, hogy a hatdbanyag nem jut at az anyatejbe, ezért a Stadalax szoptatas alatt

alkalmazhato.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasat nem
vizsgaltak.

Szem el6tt kell azonban tartani, hogy el6fordulhatnak olyan mellékhatasok (szédiilés, rovid ideig tartd
eszméletvesztés), amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Stadalax gliikozt, laktéz-monohidratot és szacharézt tartalmaz

Egy bevont tabletta kb. 0,31 mg gliik6z szirupot, 51,8 mg laktdoz-monohidratot és 14,12 mg
szacharozt tartalmaz.

Amennyiben kezel6orvosa mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
kezel6orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.



3. Hogyan kell alkalmazni a Stadalaxot?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Székrekedés rovid iditartamu kezelése
Felndttek és 10 éven feliili gyermek:
1-2 Stadalax 5 mg bevont tabletta (5-10 mg biszakodil) lefekvés elott.

4-10 éves gyermekek:
1 Stadalax 5 mg bevont tabletta (5 mg biszakodil) lefekvés elott.

Alkalmazdsa olyan betegségeknél, ahol konnyii székletiirités biztositasa sziikséges

Olyan betegségekben, ahol konnyii székletiirités biztositasa sziikséges, eldszor az adagolas
megegyezik a székrekedés rovid idotartamu kezelésében alkalmazott adagolassal (1-2 Stadalax 5 mg
bevont tabletta, 5-10 mg biszakodil). Ezutan az adagolast a hattérben allo betegség alapjan
folyamatosa valtoztatni kell.

Alkalmazdsa gyermekeknél
Idiilt székrekedésben szenvedd 10 éves vagy fiatalabb gyermekeket csak orvosi feliigyelet mellet
szabad kezelni.

A biszakodil 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem alkalmazhato.
Az alkalmazas modja:

A tablettat reggel éhgyomorra vagy este lefekvés elott egészben, szétragas nélkiil, b6 vizzel kell
bevenni.

Ha este veszi be a Stadalaxot, kb. 10 6ra mulva okoz bélkitiriilést.
Ha reggel éhgyomorra veszi be a Stadalaxot, akkor kb. 6 6ra elteltével hatasos.

Az alkalmazas id6tartama:
Orvosi ellendrzés nélkiil a Stadalaxot csak rovid ideig (legfeljebb 1 hétig) szabad szedni. Idiilt
székrekedés esetén keresse fel kezeldorvosat.

Ha az eldirtnal tobb Stadalaxot vett be
A tuladagolas hasmenést és hasi gorcsoket okozhat. Amennyiben a tiladagolas barmilyen jelét
tapasztalja, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Stadalaxot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést az el6irtak szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A kezelés soran leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok a hasi fajdalom
¢és a hasmenés.

Gyakori mellékhatasok: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
. hasi gorcsok

. hasi fajdalom

. hasmenés



. hanyinger

Nem megfelel6 alkalmazas esetén (hosszabb ideig tartd alkalmazaskor vagy nagy adagok bevétele
esetén) gyakran el6fordul folyadék- vagy kaliumvesztés vagy egyéb elektrolitok hianya. Emiatt a
béltartalom athaladasa a vastagbélen elhuzodo lehet. Szivmiikddési zavarok €s izomgyengeség szintén
el6fordulhatnak, kiilondsen vizhajtéd (diuretikum) vagy mellékvesekéreg hormon (kortikoszteroid)
egyidejii szedése esetén. A sziv munkajat segitd egyes gyodgyszerek (szivglikozidok) iranti
érzékenység fokozodhat.

Nem gyakori mellékhatasok: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

. szédiilés

. hanyas

. véres széklet

. hasi panaszok

. végbél panaszok

Ritka mellékhatasok: 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet
sulyos azonnali allergids reakcio

a bor és a nyalkahartyak duzzanata (angio6déma)
tulérzékenységi reakciok

folyadékvesztés

vastagbélgyulladas

rovid ideig tartd eszméletvesztés (szinkope)

A biszakodil alkalmazasakor beszamoltak szédiilésrél és rovid ideig tartd eszméletvesztésrol
(szinkdpe). A rendelkezésre all6 adatok szerint ez vagy magaval a székletiiritéssel vagy a keringési
rendszernek székrekedés okozta emésztorendszeri fajdalomra adott valaszaval all Gsszefliggésben, de
nem feltétleniil a biszakodil alkalmazasaval.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Stadalaxot tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Stadalax?

- A készitmény hatéanyaga a biszakodil. Egy bevont tabletta 5 mg biszakodilt tartalmaz.

- Egyéb sszetevok:
Tablettamag: laktéz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, burgonyakeményito,
mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat, talkum, hosszu szénldncu zsirsavak részlegesen
telitett gliceridjei.
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Bevonat: celluldz-acetat-ftalat, gliikkoz szirup, dextrin, kukoricakeményité, montan glikol viasz,
nativ ricinusolaj, szachar6z, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, talkum, titan-dioxid (E171).

Milyen a Stadalax kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kerek, dombort feliiletii, fehér tabletta gyomornedv-rezisztens bevonattal.

20 db, ill. 50 db bevont tabletta szintelen, atlatsz6 PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Tel.: +49 6101 603 0
Fax: +49 6101 603 259

E-mail: info@stada.de
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