sp. zn. sukls298683/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Laxygal 7,5 mg/ml peroralni kapky, roztok
monohydrat natrium-pikosulfatu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni

svého I¢kare nebo Iékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Laxygal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Laxygal uZivat
Jak se Laxygal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Laxygal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co jeLaxygal a k ¢emu se pouZiva

Pikosulfat sodny, 1éCiva latka ptipravku Laxygal, patfi mezi laxativa (latky s projimavym
ucinkem).

Laxygal je mistn¢ ptisobici laxativum, které zptisobuje stimulaci peristaltiky (vinovity pohyb
stén) tlustého stfeva a zmékceni stolice.

Laxygal se pouziva

- v ptipadé¢ akutni zacpy

- k obCasnému usnadnéni vyprazdnéni pti chronické zacpé.

Ptipravek je ur€en pouze ke kratkodobému uZivani u dospélych a déti od 4 let. U déti je
pouziti mozné pouze pod dohledem Iékare.

lékafem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Laxygal uZzivat

Neuzivejte Laxygal:
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- jestlize jste alergicky(d) na pikosulfat, latky triarylmetanové fady nebo na kteroukoliv
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- u nahlych ptihod bfisnich (zanét slepého stfeva, stfevni neprichodnost, zanét slinivky
biisni, uskiinuti kyly, zanét pobfisnice, akutni zanét stieva). Tyto stavy se vyznacuji
nahlym vznikem prudkych bolesti bficha, nucenim na zvraceni, zvracenim,
nechutenstvim, zéstavou odchodu plynti, nékdy horeckou. Pii vyskytu téchto ptiznaki
neberte zadné 1éky a ihned vyhledejte 1ékare.

- pfi akutnich zanétlivych onemocnénich stiev (napf. ulcerdzni kolitidé — zadnétu tlustého
stieva provazeného tvorbou viedl ve stieve)

- pfi tézké dehydrataci organismu (nadmérné ztraté tekutin)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Laxygal se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- v pripadé, Ze jste v nedavné dobé podstoupil(a) bfisni operaci

- pti dlouhotrvajici zacpé, protoze pii chronickém uzivani, zvlasté ve vysokych davkach,
muze dochazet ke ztraté drasliku a dalSich mineréli

U pacientt, kteti uZivali pfipravek Laxygal, byly popsany zavraté a/nebo mdloby. Tyto stavy
mohou souviset s namahanim pfti stolici nebo s bolesti biicha u zacpy a nemusi nutné souviset
s uzivanim samotného pripravku.

Pouziti ptipravku se doporucuje jen v ptipadech, kdy zddouciho efektu nebylo dosazeno
upravou zivotospravy (zvysenim podilu vlakniny nebo zvySenim pifijmu tekutin) ani zménou
Vaseho zivotniho stylu (zvySenim pohybové aktivity).

Stimula¢ni projimadla, vcetné piipravku Laxygal, nepomahaji sniZzovat té€lesnou hmotnost.
Ptipravek Laxygal ptisobi v tlustém stieve, a proto nesnizuje vstiebavani energetickych slozek
stravy.

Déti a dospivajici
Détem miuiZe byt Laxygal podavan pouze na doporuceni Iékate. Ptipravek neni urcen pro déti
do 4 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Laxygal
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozné budete uZzivat.

Pti pravidelném uzivani ptipravku Laxygal mize soucasné podavani mocopudnych 1ékti nebo
adrenokortikoidi (kortikosteroidll) zpiisobit poruchy hospodateni organismu s vodou a
mineraly. NaruSeni této rovnovahy muze zvysit citlivost na srde¢ni glykosidy (Iéky k 1écbé
poruch srde¢niho rytmu, napt. digoxin).

SoubéZné uzivani Sirokospektrych antibiotik snizuje projimavy Gcinek piipravku Laxygal.

Laxygal s jidlem a pitim
Laxygal lze uZit s tekutinou nebo bez ni. Lék je nejvhodnéjsi uzit veCer pred spanim, aby
k vyprazdnéni doslo rano.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete tento pifipravek uzivat.
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V téhotenstvi pouzivejte Laxygal pouze na doporuceni 1ékare.

Laxygal se nevylucuje do matetského mléka zdravych kojicich Zen. Z toho divodu je mozné
pripravek bezpecn¢ uzivat béhem kojeni.

Nebyly provedeny zadné studie zaméfené na mozné ovlivnéni plodnosti u ¢lovéka. Studie na
zvitarech neprokéazaly zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. V
dasledku bfisnich kieci mizete pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud se u Vas tyto pfiznaky
projevi, musite se vyvarovat potencidlné nebezpecnych cinnosti, jako je fizeni nebo obsluha
stroju.

Laxygal obsahuje 70% tekuty sorbitol a ethylparaben

Tento pfipravek obsahuje 680 mg 70% sorbitolu v 1 ml, coz odpovida 906,6 mg 70%
sorbitolu v jedné davce - 24 kapek. Sorbitol je zdrojem fruktdézy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze
nesnasite (nebo Vase dité nesnasi nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou
nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou
schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékare, nez uzijete (nebo Vasemu ditéti podate)
tento l1éCivy pripravek.

Laxygal obsahuje konzerva¢ni latku ethylparaben, ktery mulze vyvolat alergickou reakci,
pravdépodobné zpozdénou (s odstupem nékolika hodin po uziti ptipravku).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3.  Jak se Laxygal uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého l¢kafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
l1ékéarnikem.

Pokud Iékaft neurcil jinak, doporucena davka ptipravku je:
Dospéli, dospivajici a déti nad 10 let: 12-24 kapek vecer
Déti 4-10 let: 6-12 kapek vecer.

Déti uzivaji Laxygal vzdy pouze po doporuceni Iékarem.

Na pocatku 1é¢by je vhodné uzit nejnizsi doporuc¢enou davku. Dospéli, dospivajici a déti nad
10 let uziji 12 kapek. Déti od 4 do 10 let uziji 6 kapek. ZvySovanim uvedené davky lze najit
optimalni davku pro kazdého jednotlivce, aby doslo k navozeni pravidelné stolice.
Neptekracujte maximalni doporucenou davku.

Zpiisob podani

Laxygal zacina bézn¢ plisobit po 6-12 hodinach, proto se doporucuje uzit ptipravek vecer
pied spanim, aby k vyprazdnéni doslo nasledujici den réno.
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Bez doporuceni 1ékate neuzivejte Laxygal dlouhodob¢ (déle nez 10 dni). Del$i uzivani mize
zacpu zhorsit.

Pokud potiebujete uzivat laxativa kazdy den, nebo pokud trpite pretrvavajici bolesti bficha,
navstivte svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Laxygal, neZ jste mél(a):

Pii predavkovani, jehoz pfiznaky jsou kieCovitd bolest v podbiisku s opakovanym
vyprazdnovanim stieva, je nutné poradit se s 1ékafem.

Chronické predavkovani piipravku Laxygal, stejné jako ostatnich laxativ, miize zpusobit
chronicky priijjem, bolest bficha, vazné poskozeni stfevni sliznice, poskozeni ledvin, ledvinné
kameny a pocit celkové slabosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i Laxygal nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mlze postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e prijem

Casté (maze postihnout az 1 z 10 lidi):
e biisni kiece
e biisni bolest
e biiSni obtize

Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
e zvraceni

e pocit na zvraceni

e zavrat’

Neni znamo (z dostupnych udajli nelze cetnost urcit):
e koZni reakce jako je
o nahly otok kize nebo sliznice vznikly rychlym nahromadénim tekutin v kiizi a
sliznicich v oblasti hrdla a jazyka, ktery muize zptisobit dychaci obtize (angioedém)
o polékova vyrdzka (vyrazka zplisobena lékem)
o vyrazka
o svédéni
e mdloby
e porucha hospodateni organismu s vodou a mineraly.

Pti chronickém uZzivani, zvlasté¢ ve vysokych davkéach, mize dochazet ke ztrat¢ drasliku a
dalSich minerald.

Zavraté a mdloby, které se vyskytnou po uziti pikosulfatu sodného, souviseji s namahanim pii
stolici a s bolesti bficha u zacpy.
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HI4seni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucCinkt, sdé€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo
na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak Laxygal uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte piipravek déle nez 6 mésicti po otevieni lahvicky.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Chraiite ptfed chladem a mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1€kérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Laxygal obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat natrium-pikosulfatu.

- Jeden ml roztoku (1 ml = 18 kapek) obsahuje 7,5 mg monohydratu natrium-pikosulféatu.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou sodnd stl ethylparabenu (E 215), nekrystalizujici
sorbitol 70% (E 420), kyselina chlorovodikova 35% a ¢isténa voda.

Jak Laxygal vypada a co obsahuje toto baleni
Cira, slabé zlutohnéda tekutina.
Velikost baleni: 10 ml, 25 ml, 30 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031GA

Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava, Komarov
Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
13.12. 2024
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