sp. zn. sukls128611/2025

Pribalova informace: informace pro uzivatele
STADALAX 5 mg obalené tablety

bisakodyl

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek STADALAX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek STADALAX uzivat
3 Jak se ptipravek STADALAX pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek STADALAX uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek STADALAX a k ¢emu se pouZiva

Piipravek STADALAX je projimadlo, které patii do skupiny tzv. triarylmethanovych 1é¢iv. Uginkuje
v tlustém stievé, zvysuje stfevni peristaltiku (pohyb stfeva, ktery vede k vyprazdiovani) a zmékcuje
stolici.

Piipravek STADALAX se pouziva
o Ke kratkodobé 1écbé zacpy
e Pii onemocnénich, kdy je nutné, aby stolice byla mekka a jeji vyprazdnovani snadné

Ptipravek STADALAX je urcen pro dospé€lé, dospivajici a déti od 2 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek STADALAX uZivat

NEUZIVEJTE piipravek STADALAX

o jestlize jste alergicky(4) na bisakodyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e piinepriichodnosti nebo ztizené priichodnosti stfev

e jestlize trpite nasledujicimi obtiZemi, napt. bolesti bficha, nevolnosti, zvracenim, horeckou.
Tyto obtize mohou byt znamkami zavazného onemocnéni (nahla ptihoda bfisni, akutni zanét v
brisni dutiné jako napf. zanct slepého stfeva). Pokud vySe zminéné ptfiznaky mate, ihned
vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

o jestlize trpite akutnim zanétlivym stfevnim onemocnénim




e jestlize trpite onemocnénim spojenym s nerovnovahou vody a elektrolytd (napf. vyrazna
dehydratace/odvodnéni - ztrata a nedostatek vody v organismu)
e pripravek nepodavejte détem do 2 let

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku STADALAX se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem

V ptipadé zacpy je nutné projimadla uzivat pouze kratkodobé€. Piipravek by nemél byt uzivan
kazdodenn¢ nebo po delsi dobu.

ZvySena ztrata tekutin sttevem muze vést k dehydrataci (odvodnéni). K piiznakim dehydratace patii
Zizen a snizeni tvorby moc¢i. Dehydratace mtize mit v urcitych ptipadech (napt. u pacientli s poskozenim
ledvin nebo u starsich pacientl) Skodlivé zdravotni nasledky.

Pti uzivani tohoto pfipravku se u ne€kterych pacientti objevila krev ve stolici. Obvykle se objevila jen
v malém mnozstvi a tyto obtize samovoln¢ ustoupily. Piesto vzdy upozornéte v takovém piipad¢ svého
1ékate, aby vyloucil jiné onemocnéni.

U pacientt, ktefi uzivali bisakodyl, byl popsan vyskyt zavrati a/nebo mdlob. Tyto u¢inky
mohou souviset se zdcpou (namahani pii stolici, bolest bficha u zdcpy) a nemusi nutné souviset
s podanim piipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek STADALAX

Informujte svého l€kate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravky neutralizujici Zalude¢ni kyselinu (antacida, inhibitory protonové pumpy)
Antacida nebo inhibitory protonové pumpy (léky k l1écbé paleni zahy a onemocnéni zaludku c¢i
dvanacterniku) neuzivejte spolu s pfipravkem STADALAX, aby se 1é¢iva latka ptipravku STADALAX
neuvolnila z tablety pfedCasné.

Pokud potiebujete takové l€ky uzit, uzijte je nejdiive za pul hodiny po uziti ptipravku STADALAX.

Mocopudné léky (diuretika), kortikosteroidy
Ptipravek mize zvysit ztratu (vylu¢ovani) drasliku, kterou zpisobuji mocopudné léky (diuretika) nebo
kortikosteroidy (I€ky k 1é¢bé€ poruch imunity a zanétlivych onemocnéni).

Srdecni glykosidy (1éky na posileni srde¢ni ¢innosti)
V disledku ztraty drasliku se miize zvysit citlivost k nékterym 1€kiim na posileni srdecni Cinnosti
(srde¢ni glykosidy).

Uzivani pripravku STADALAX s jidlem a pitim
Ptipravek STADALAX neuzivejte spolu s mlékem.

Téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt tehotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékarem nebo lekarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZivat

U 1é¢ivé latky bisakodylu nebyly dosud hlaseny zadné Skodlivé nebo nezadouci ucinky pii podavani
v t€hotenstvi. Studie hodnotici jeho podavani v tc¢hotenstvi ale nebyly provedeny. Proto piipravek
STADALAX v téhotenstvi uzivejte jen na doporuceni 1ékaie.

Léciva latka ptipravku STADALAX neptechazi do matetfského mléka, a proto se miZe tento ptipravek
v obdobi kojeni uzivat.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Prosim, mé¢jte ale na paméti, ze se mohou objevit nezadouci ucinky jako je zavrat nebo kiece v bfise,
které by mohly Vasi schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje snizit. Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky,
musite se vyvarovat téchto potencialné nebezpecnych Cinnosti.

Pripravek STADALAX obsahuje gluk6zu, laktézu a sacharézu.
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékarem, nez zaCnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek STADALAX uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢katem nebo lékarnikem

Doporucena davka ptipravku STADALAX je:

Krdtkodoba lécha zacpy:
Dospéli, dospivajici a déti starsi nez 10 let:
Podavaji se 1-2 obalené tablety 1 krat denn¢ vecer pied spanim.

Déti ve véku 2-10 let:

Podava se 1 obalena tableta 1 krat denn¢ vecer pted spanim.

Déti ve veku 2-3 roky mohou tento ptipravek uzivat pouze vyjimecné, po doporuceni lékafem a pouze
v ptipad€, ze jsou schopny spolknout tabletu (jinak existuje riziko vdechnuti tablety). U této vékové
skupiny pacientii mize byt vhodnéjsi podat bisakodyl ve formeé ¢ipku.

Pouiti pii onemocnénich, u kterych je tieba usnadnit vyprazdiiovdni stolice:

Dospéli

V tomto ptipad¢ je ptipravek urcen pouze pro dospélé.

Lécba se zpravidla zahajuje davkou 1-2 obalené tablety 1krat denné vecer pied spanim, dals$i davkovani
i délku 1écby pak uréi 1ékaf podle individualni potieby pacienta a podle charakteru zakladniho
onemocnéni.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji vecer a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny (kromé mléka).
Tablety nekousejte.

Pii uziti pripravku STADALAX vecer se dostavi nutkani na stolici ptiblizné za 10 hodin.

Délka 16¢by
Délku 1égby urdi 1ékat.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku STADALAX neZ jste mél(a)
Predavkovani mize vést k prijmim a kieéim v bfiSe. Zaroven dochazi k velkym ztratam tekutin,
drasliku a dal$ich elektrolytl (minerali). Jestlize se u Vas objevi tyto obtize, porad’te se s 1ékafem.

Zpisob, jakym je predavkovani lé¢eno, zavisi na tom, jaké piiznaky pievazuji. Zpravidla je tfeba doplnit
ztraty tekutin a soli (zvlaste drasliku).

Upozornéni



Dlouhodobé nadmérné uzivani projimadel (napf. pripravku STADALAX) miize mit za nasledek vazné
poskozeni stfevni sliznice, chronické priujmy, bolest bficha, snizenou hladinu drasliku v krvi, zvySené
vylucovani aldosteronu (hormon kiiry nadledvin) nebo mize vést ke vzniku ledvinovych kament. Pii
dlouhodobém nadmérném uzivani projimadel mtize také dojit k poskozeni ledvin, zvyseni koncentraci
alkalickych latek v krvi (metabolicka alkal6za) a ke vzniku svalové slabosti a srde¢nich poruch (v
dasledku nizkych hladin drasliku v krvi). Mize rovnéz vést k zhorSeni zacpy a k zdvislosti na
projimadlech.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit pripravek STADALAX
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi G¢inky, které se objevily pii uzivani tohoto pfipravku, byly bolest
bticha a prijem.

Hodnoceni nezddoucich U€inkl vychazi z nasledujicich ¢etnosti:

Velmi Casté Postihuji vice nez 1 pacienta z 10
Casté Postihuji 1 az 10 pacientii ze 100
Méng¢ Casté Postihuji 1 az 10 pacientd z 1000
Vzacné Postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000
Velmi vzacné Postihuji mén¢ nez 1 pacienta z 10 000
Neni znamo Cetnost nelze z dostupnych Gidaji urdit

MozZné nezadouci uc¢inky

Casté:
Kiece v brise, bolesti bficha, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, krev ve stolici, zaludecni nebo stfevni
obtize, obtiZe v oblasti fitniho otvoru a koneéniku.

Méné Casté:
Zavrat

Vzicné:

Alergické reakce vcetné tézké celkové alergické reakce (anafylakticka reakce), otoky kize a sliznic
ruznych ¢asti téla (angioneuroticky edém)

Ztrata tekutin

Zanét tlustého stieva

Mdloby, kratka ztrata védomi (synkopa)

Neni znamo:
Zanét tlustého stfeva zplisobeny jeho nedokrvenim

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie



sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek STADALAX uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabicce a blistru za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek STADALAX obsahuje
Lécivou latkou je bisakodyl 5 mg v 1 obalené tablet¢.

Dalsimi slozkami ptipravku STADALAX jsou:

mikrokrystalicka celulosa, celacefat, sirup tekuté glukosy, smés mono-, di, triglyceridti, bramborovy
Skrob, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuficny Skrob, dextrin, panensky ricinovy olej,
sacharosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, talek, montanglykolovy vosk, oxid titanicity,

Jak pripravek STADALAX vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek STADALAX jsou bilé, hladké, kulaté bikonvexni obalené tablety, ulozené v blistru.

Velikost baleni:
50 nebo 100 obalenych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobci

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10
RO-401135, Turda
Rumunsko
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