Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Microlax, 4,465 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 0,0645 g/5 ml, roztwor doodbytniczy
sorbitol ciekly (krystalizujacy) + sodu cytrynian + sodu laurylosulfooctan 70%

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystqplq jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

. Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Microlax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Microlax
Jak stosowaé Microlax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Microlax

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwpE

1. Co to jest Microlax i w jakim celu si¢ go stosuje
Grupa farmakoterapeutyczna: wlew doodbytniczy, kod ATC: A0O6AG11

Microlax nalezy do grupy lekéw zwanych $rodkami przeczyszczajacymi. Dziata zmigkczajaco na
stolec 1 powoduje oproznienie jelita (defekacje).
Microlax stosuje si¢ w leczeniu okresowych zapar¢.

Lek mozna stosowa¢ wytacznie u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Microlax

Kiedy nie stosowaé Microlax:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (sorbitol, sodu cytrynian, sodu laurylosulfooctan)
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6;

e jesli u pacjenta wystepuja béle brzucha o nieznanej przyczynie;

e jesli pacjent przyjmuje zywice kationowymienng na bazie sulfonianu polistyrenu wapnia Iub sodu
(droga doustng lub doodbytnicza) - lek stosowany w leczeniu hiperkaliemii.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Microlax nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:

e hemoroidy;

e szczelina odbytu (zmiana w kanale odbytu, ktéra podczas wyproznien wywotuje mniejszy lub
wiekszy bol, utrzymujacy si¢ przez kilka godzin);

e choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroby wigzace si¢ ze stanem
zapalnym odbytnicy i jelita grubego, charakteryzujace si¢ objawami takimi jak bdl brzucha,
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biegunka ze sluzem lub krwig oraz cze¢ste uczucie zmeczenia).

Microlax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowa¢ Microlax wraz z sulfonianem polistyrenu wapnia lub sodu (przyjmowanym
doustnie/doodbytniczo).

Nie nalezy rownoczesnie z lekiem Microlax przyjmowaé innych lekow doodbytniczych, gdyz moga
zosta¢ usunigte z przewodu pokarmowego i nie wchtonigte.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Microlax zawiera kwas sorbinowy, ktéry moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skéry).

3. Jak stosowac¢ Microlax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna tubka dziennie.

Sposob podawania

Lek stosuje si¢ doodbytniczo. Nie jest konieczne przyjecie pozycji lezacej w celu zastosowania leku
ani podczas oczekiwania na jego dziatanie.

|
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1. Ztama¢ koncowke, a nastgpnie delikatnie nacisngé tubke, tak aby pojawita si¢
kropla.

Eg 2. Rozsmarowac t¢ kroplg na koncowce aplikatora.

! . -
%& 3. Wlozy¢ catg koncowke aplikatora do odbytnicy.
%
)
T

4. Wycisngc¢ catg zawarto$¢ tubki.

AP 5. Wysuna¢ aplikator, ciggle naciskajac tubke.

Lek dziata zwykle w ciagu 5 do 20 minut.
W przypadku pozostawania przez dtugi czas w pozycji lezacej efekty moga by¢ obserwowane po
uptywie dtuzszego czasu (wigcej niz 1 godzina).



Czas trwania leczenia
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac tego leku przez okres dtuzszy niz klika dni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane o nieznanej czgsto$ci wystepowania:
Bol brzucha

Dyskomfort okotoodbytniczy

Luzne stolce

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. pokrzywka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Microlax
Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci podczas przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Microlax
- Substancjami czynnymi leku sa:

Sorbitol, ciekty (krystalizujacy) ............... 4,4650 g
Sodu cytrynian ........ocoii i 0,4500 g
Sodu laurylosulfooctan 70% ...................... 0,0645 g

w 5 ml roztworu doodbytniczego.
- Pozostate sktadniki to kwas sorbinowy (patrz punkt 2), glicerol i woda oczyszczona.

Jak wyglada Microlax i co zawiera opakowanie

Lek ma forme roztworu doodbytniczego.

Jest to bezbarwny, lepki roztwor zawierajacy mate pecherzyki powietrza, umieszczony
w jednodawkowych pojemnikach.

Opakowanie zawiera 4, 6, 12 lub 50 pojemnikow jednodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
McNeil AB

Box 941

251 09 Helsingborg
Szwecja

Wytwarca

Delpharm Orléans

5 Avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

Janssen Cilag — Val de Reuil
Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Sorbitol / Citrate de sodium / Laurilsulfoacétate de sodium Johnson & Johnson
Butgaria: Microlax

Chorwacja: Microlax

Cypr: Microlax

Grecja: Microlax

Polska: Microlax

Rumunia: Microlax

Stowacja: Microlax

Stowenia: Microlax

Wegry: Microlax végbéloldat
Wtochy: Fastlax

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021

<Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego>
INFORMACJE NA TEMAT ZAPARC

Co nalezy wiedzieé¢

Zaparcie definiuje si¢ jako ograniczenie liczby oddawanych stolcow do mniej niz 3 na tydzien.

Definicja ta nie ma bezwzglednego charakteru. Standardowy czas trwania pasazu jelitowego, a zatem
czgstos¢ oddawania stolca moze bardzo rdzni¢ si¢ u poszczegdlnych osob. Wazne jest zatem wzigcie
pod uwagg ztego samopoczucia lub probleméw zwigzanych ze spowolnieniem pasazu.

W przypadku zaparé moze wystepowac uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej. Defekacja jest
utrudniona, a nawet bolesna. Czgsto towarzyszy jej uczucie niepetnego wypréznienia. Stolce sg twarde
i niewielkie. Moga wystgpowac skurcze lub wzdecia.

Okresowe zaparcia zwykle wynikajg ze zmiany codziennych nawykoéw (podroz za granicg, zmiana
diety, stres itd.) lub wstrzymywania stolca.

Nawyki zywieniowe i tryb zycia (brak aktywnosci fizycznej) takze moga spowodowaé zaktocenie
pracy jelit, co moze prowadzi¢ do dtuzszych okresow zapar¢ (zaparcia przewlekte).
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Inne czynniki mogace prowadzi¢ do zapar¢: niektore leki (pewne leki przeciwbdlowe, antydepresyjne,
przeciwkaszlowe, srodki zobojetniajace kwas zotadkowy, zawierajace zwiazki glinu itd.); u kobiet:
pewne okresy cyklu menstruacyjnego, cigza lub menopauza.

Jakie dzialania mozna podjaé samemu

Pojedyncze przypadki zapar¢, chociaz sa nieprzyjemne, nie s3 niczym powaznym.
Proste zalecenia dotyczace higienicznego trybu zycia zwykle utatwiaja pasaz jelitowy i wyproznienie:
- Nalezy jesc¢ zielone warzywa bogate w btonnik oraz §wieze owoce utatwiajace pasaz jelitowy.

Mozna takze stopniowo, w nienadmiernych ilosciach, wprowadza¢ do diety chleb lub herbatniki
z otrgbami lub pelnymi ziarnami.

- Nalezy unika¢ zbyt tlustych i zbyt stodkich pokarmow.

- Nalezy regularnie przyjmowac wystarczajace ilosci ptynéw w ciggu dnia (co najmniej 1,5 litra
dziennie): nie nalezy ogranicza¢ spozywania wody, SOkdw owocowych czy zup.

- Nalezy chodzi¢ do toalety o ustalonej porze (zwykle od 30 do 60 minut po positkach) bez
podejmowania nadmiernych prob wyprozniania. Organizm przyzwyczai si¢ do regularnego
harmonogramu. Nalezy da¢ sobie czas.

- Nie nalezy zapomina¢ 0 gimnastyce i aktywnosci fizycznej takiej jak spacery, ktore sg doskonatym
sposobem walki z zaparciami.



