Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Stadalax 7,5 mg/ml belsoleges oldatos cseppek
Felnéttek és 4 évnél idésebb gyermekek ¢és serdiilok részére
natrium-pikoszulfat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

. Tovébbi informaciokert vagy tandcsért forduljon gydgyszereszéhez.

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

. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy

éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Stadalax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Stadalax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Stadalax-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Stadalax-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk =

1. Milyen tipusi gyogyszer a Stadalax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Stadalax a hashajtoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A Stadalax a székrekedés, és a széklet konnyebb kitiritését igényld betegségek kezelésére szolgal.

2. Tudnivalok a Stadalax alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Stadalax-ot:

. ha allergias a natrium-pikoszulfatra, a triaril-metanok csoportjaba tartozé rokon vegyiiletekre
vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha bélelzarodas miatt akadalyozott a béltartalom tovabbjutasa, vagy teljesen elzarodott a

vékonybele (ileus);

. ha sulyos, heveny hasi fajdalma van lazzal vagy anélkiil (példaul vakbélgyulladas), esetleg
hanyingerrel és hanyassal kombinalva;

. ha a bélrendszert és/vagy a gyomrot érinté akut gyulladasos betegségben szenved;

. nagyfoku kiszaradas esetén (stlyos dehidratacio).

A székrekedés mas tiinetekkel, példaul hasi fajjdalommal, hanyassal és 1azzal egyiitt sulyos betegség
(bélelzarodas, akut hasi gyulladas) jele lehet. Ha ilyen tlinetei vannak, nem szabad Stadalax-ot vagy

mas gyogyszert szednie, és azonnal orvoshoz kell fordulnia.

A viz- és asvanyi anyagok egyensulyanak zavaraval jaro betegségek (példaul sulyosan karosodott
vesemiikodés) esetén a Stadalax csak orvosi feliigyelet mellett szedhetd.

A Stadalax nem alkalmazhat6 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Stadalax szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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. Ha panaszai spontén jelentkeztek, hosszabb ideje fennallnak, és/vagy olyan tiinetekkel jarnak,
mint példdul vér a székletben vagy laz, a Stadalax-kezelés megkezdése el6tt beszéljen
kezeldorvosaval és vizsgaltassa meg magat, mivel a székletiirités megvaltozasa vagy a
bélmozgas zavara sulyos betegség jele lehet.

. Mas hashajtokhoz hasonloan a Stadalax sem szedhetd naponta, vagy hosszll idon keresztiil a
sz¢krekedés okanak orvosi tisztazasa nélkiil.

. A Stadalax alkalmazasanak abbahagyasa esetén a tiinetek kitjulhatnak. Kronikus székrekedés
(stlyos, folyamatos székrekedés) kezelésére torténd hosszh tava alkalmazas utan a tiinetek
kitGjulasa a székrekedés sulyosbodasaval is jarhat.

. Szédiilésrol és rovid ideig tart6 ajulasos rohamokrdl (szinkope) szamoltak be natrium-
pikoszulfat belsdleges cseppeket szedd betegeknél. Az esetleirasok szerint ezek valoszintileg
vagy maganak a hashajtasnak, vagy az er6lkddésnek, illetve a hasi fajdalom okozta vérkeringési
reakcioknak tulajdonithatok.

Egyéb gyogyszerek és a Stadalax
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az egyidejlileg alkalmazott antibiotikumok (bakterialis fertdzések elleni gydgyszerek) csokkenthetik a
Stadalax hashajto hatasat.

A Stadalax talzott hasznalata a kalium és mas asvanyi anyagok (elektrolitok) egyensulyanak
felborulasat okozhatja a vérben. Ha a Stadalax-ot mas gyogyszerekkel (példaul vizhajtokkal
(diuretikumok) vagy mellékvesekéreg hormonokkal (kortikoszteroidok)) egyidejiileg szedi, ez a
kockazat fokozodhat. Ez szivproblémakhoz és izomgyengeséghez vezethet, és novelheti az
érzékenységet bizonyos, a szivmikodés erdsitésére hasznalt gyogyszerekkel (szivglikozidok)
szemben.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Nincs elegendd adat a gyogyszer terhesség alatti alkalmazasarol. A Stadalax alkalmazésa a terhesség
alatt biztonsagi okokbol kertilendo.

Sem a hashajté hatdéanyag, sem a bomlastermékek nem jutnak at az emberi anyatejbe. Ezért a Stadalax
szoptatas alatt alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Stadalax az ajanlott adagban torténé alkalmazaskor varhatéan nem befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha azonban olyan tiineteket
tapasztal, mint a szédiilés, rovid ideig tartd ajulasérzés (szinkdpe) vagy hasi goresok, a
gépjarmiivezetéshez, illetve gépek kezeléséhez sziikséges képességei karosodhatnak.

A Stadalax szorbitot, natrium-benzoatot és natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer 449 mg szorbitot tartalmaz milliliterenként. A szorbit fruktézforrds. Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny,
vagy az orokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottdk meg Onnél
(vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen
kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak
ezt a gyogyszert.

Ez a gydgyszer 2,0 mg natrium-benzoatot tartalmaz milliliterenként.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.



3. Hogyan kell alkalmazni a Stadalax-ot?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas

Felnéttek

Ha az orvos masképp nem rendeli, az ajanlott egyszeri adag felnétteknek 10-20 csepp (amely 5-10 mg
natrium-pikoszulfatnak felel meg).

Az ajanlott maximalis napi 20 csepp adagot nem szabad tillépni.

Gyermekek 4 éves kortdl és serdiilok

4 éves ¢és annal idésebb gyermekek, valamint serdiilok részére az ajanlott egyszeri adag 5-10 csepp
(amely 2,5-5 mg natrium-pikoszulfatnak felel meg).

Az ajanlott maximalis napi 10 csepp adagot nem szabad tallépni.

Ajanlott a legalacsonyabb adaggal kezdeni. Az adagot modositani lehet a maximalis ajanlott napi adag
eléréséig a rendszeres székletiirités érdekében.

Az alkalmazas modja
A Stadalax-ot lehetéleg este vegye be. Bevehet6 folyadékkal, vagy anélkiil. A hashajto hatas altalaban
10-12 6ra mulva jelentkezik.

Kérjiik, vegye figyelembe a hatas kialakulasahoz sziikséges id6tartamot, és ne probalja intenziv
nyomassal er6ltetni a székletiiritést.

Tartsa az liveget fejjel lefelé tigy, hogy a

e cseppento fiiggélegesen lefelé mutasson (abra).
Ne razza!
Ha az oldat nem csopodg azonnal, kopogtassa
meg a tartaly aljat, hogy az els6 csepp

0 megjelenjen.
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A kezelés idétartama

A Stadalax-ot nem szabad folyamatosan naponta, vagy hossza idén keresztiil szedni anélkiil, hogy ezt
kezeldorvosaval megbeszélné.

Ha az eldirtnal tobb Stadalax-ot alkalmazott

A Stadalax akut tiladagolasa hasmenést, hasi diszkomfort érzést, folyadék-, kalium- és egyeb asvanyi
so- (elektrolit) veszteséget okozhat. A tiladagolas kezelése a tiinetektol fiigg. A lenyelést kovetd rovid
id6n beliil a Stadalax hatasa/miikodése hanyas kivaltasdval vagy gyomormosassal minimalisra
csOkkenthetd vagy megel6zhetd. Az intenziv viz- és dsvanyi so- (elektrolit) veszteséget az orvos
utasitasai szerint kell potolni. Gorcsoldo szerek adasa hasznos lehet.

Ezenkiviil a vastagbél-nyalkahartya csokkent vagy megsziint vérellatasanak egyedi eseteirdl szamoltak
be a natrium-pikoszulfatnak a székrekedés rutinszerli kezelésére ajanlottnal Iényegesen nagyobb
adagjaival Osszefliggésben.

Megjegyzés:
Altalaban a natrium-pikoszulfat, csakigy, mint mas hashajtok, kronikus hasmenést, hasi fajdalmat,
csokkent kaliumszintet, tilzott aldoszteron kivalasztast és vesekovet okozhat, ha hosszi idon keresztiil



4

crer

emelkedésérdl és az alacsony kaliumszint okozta izomgyengeségrol is beszamoltak a hashajtokkal
valo hosszu tavu visszaéléssel kapcsolatban.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany tiinet azonnali orvosi ellatast igényel.

Azonnal hagyja abba a Stadalax szedését, és forduljon orvoshoz, ha az alabbi sulyos

mellékhatasok barmelyikét észleli:

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

. borreakciok, mint a bor és/vagy a nyalkahartya duzzanata (angioddéma), példaul az arcon és a
torokban, esetleg 1€gzési nehézséggel, gydgyszerrel kapcsolatos borkiiités (gyogyszer kiiités),
kiiités (exantéma), viszketés (pruritusz),

. allergias reakciok,

. rovid ideig tartd eszméletvesztés (szinkope). Ez valosziniileg a hasi fajdalom vagy maga a
hashajtas okozta keringési reakcio (lasd 2. pont "Figyelmeztetések és ovintézkedések").

A Stadalax egyéb mellékhatésai:

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
. hasmenés.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. hasi diszkomfort,
. hasi fajdalom,
° hasi gorcsok.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szédiilés,
. hanyinger,
. hanyés.

A natrium-pikoszulfat bels6leges cseppek helytelen alkalmazasa (tal nagy adag tal hosszu ideig) viz,
kalium és egyéb asvanyi sok (elektrolitok) kitiriiléséhez vezethet. Ez szivmtkodési zavarokat és
izomgyengeséget okozhat, kiillondsen vizhajto tabletta (diuretikum) vagy mellékvesekéreg hormonok
(kortikoszteroidok) egyidejii alkalmazésa esetén.

Teenddk mellékhatasok eléforduldsa esetén
Ha mellékhatasok jelentkeznek, hagyja abba a Stadalax szedését, és kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Stadalax-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A tartaly els6 felbontasa utan az oldat 6 honapig hasznalhat6 fel.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Stadalax?
A készitmény hatdéanyaga a natrium-pikoszulfat.

Az oldat 7,5 mg natrium-pikoszulfatot tartalmaz (monohidrat forméajaban) milliliterenként (koriilbeliil
15 csepp).

Egyéb Osszetevok: szorbit, natrium-benzoat, natrium-citrat, citromsav-monohidrat, tisztitott viz.

Milyen a Stadalax kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Stadalax atlatszo vagy szintelen oldat.

15 ml-es, 30 ml-es vagy 50 ml-es fehér szind, kis sirliségli polietilén (LDPE) tartaly cseppentdbetéttel,
¢és gyermekbiztos, garanciazaras, fehér szinii, nagy strliségli polietilénbdl késziilt (HDPE), csavaros
kupakkal.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Gyarto

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag

Chanelle Medical

Dublin Road, IDA Industrial Estate
H62FH90 Loughrea, Co. Galway
frorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Németorszag: Laxans-STADA 7,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Magyarorszag: Stadalax 7,5 mg/ml belsoleges oldatos cseppek

OGYI-T-24300/01 15 ml LDPE palackban
OGYI-T-24300/02 30 ml LDPE palackban
OGYI-T-24300/03 50 ml LDPE palackban

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2023. oktober.



Altalanos informaciok a felhasznalo szamara:

Kedves betegiink,

Szinte mindenki szenved székrekedéstdl valamikor az élete soran. A kivaltd okok nagyon sokfélék
lehetnek. Az alabbiakban néhany tanacsot talal a székrekedéssel és a Stadalax alkalmazasaval
kapcsolatban.

Mit értiink székrekedés alatt?

Minden embernek megvan a sajat székletiiritési ritmusa: a napi haromtol a heti haromig terjedé
gyakorisagot tekintjiik normalis székletiiritési gyakorisagnak.

Fontos: a napi székletiirités nem feltétleniil sziikséges. Orvosi szempontbdl a heti haromnal kevesebb
székletiirités székrekedésnek mindsiil, csakiigy, mint amikor erds préselésre van sziikség és/vagy a
széklet allaga kemény és szaraz. Gyakran el6fordulhat az is, hogy ugy érzi, nem sikeriilt az 6sszes
székletet kitiriteni.

Mik a székrekedés okai?

Székrekedés akkor 1ép fel, ha a vastagbél sajat mozgasa lelassult, vagy nem elegend6 a megemésztett
taplalék kiiiritéséhez. Ennek a problémanak tobb oka is lehet:

hormonalis hatdsok vagy valtozasok (példaul terhesség, kdzelgd menstrudcid, menopauza),
stressz,

a taplalkozasi és ¢letmodbeli szokasok megvaltozasa (példaul utazaskor),

bizonyos betegségek (példaul cukorbetegség vagy Parkinson-kor),

bizonyos gyogyszerek (példaul antidepresszansok, erds fajdalomcsillapitok, vaspotlok),

az életkor elorehaladasa.

Hogyan fejti ki a hatasat a Stadalax?

A Stadalax hatéanyaga a natrium-pikoszulfat. A cseppek bevétele utan a hatébanyag eljut a
vastagbélbe, a bélflora csak ott jelenlévo baktériumaihoz. Ezek — a szervezet sajat (endogén)
bélbaktériumai — aktivaljak a Stadalax-ban lév0 vegyiiletet, ami serkenti a vastagbél izmait s
beinditja a bélmozgast. gy enyhiil a székrekedés.

Megjegyzés:

A Stadalax bevétele utan adjon egy kis id6t a bélrendszerének, hogy Gjra megteljen. Az étel
Osszetételétdl és mennyiségétdl fiiggden eltarthat néhany napig, amig a végbél eléggé megtelik ahhoz,
hogy a természetes székletiirités ismét beinduljon.

Ne feledje: nem sziikséges a mindennapos székletiirités!

Az alabbiakban a Stadalax adagolasi ajanlasa olvashato:
Felnotteknek: egyszeri adag 10-20 csepp Stadalax.
4 éves ¢és idOsebb gyermekeknek és serdiiloknek: egyszeri adag 5-10 csepp Stadalax.



