Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Microlaxregula, 5,9 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Makrogol 3350

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmacety.

e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

e Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Microlaxregula i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Microlaxregula
Jak stosowac lek Microlaxregula
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek Microlaxregula
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. COTO JEST LEK MICROLAXREGULA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Microlaxregula jest tagodnym lekiem przeczyszczajacym stosowanym w leczeniu rzadko
wystepujacych zapar¢ u dorostych. Lek Microlaxregula zwigksza ilos¢ ptynow w jelicie, dzigki czemu
stolec staje sie bardziej migkki, za§ wyproznianie jest tatwiejsze. Zawiera ponadto wiele niezbednych
soli w celu ich uzupetnienia, poniewaz sole mogg zosta¢ utracone przez organizm podczas leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MICROLAXREGULA

Kiedy nie stosowa¢ leku Microlaxregula:
e jesli pacjent ma uczulenie na makrogol 3350 lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit;

e jesli u pacjenta wystepuje perforacja $ciany jelita;

e jesli u pacjenta wystepuje zapalenie jelit, na przyktad wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

choroba Lesniowskiego-Crohna;

e jesli u pacjenta wystepuje toksyczne rozszerzenie jelita grubego (choroba, w ktdrej nastepuje
znaczne rozszerzenie jelita grubego i niezdolno$¢ do oddawania gazéw i wyprozniania);
jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ paralityczna jelit (paraliz migéni jelit);

w przypadku kazdego bolu brzucha, ktérego przyczyna nie jest znana;
jesli u pacjenta wystepuja nudnosci lub wymioty;

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie dolegliwosci zwigzane z hemoroidami;
jesli u pacjenta wystepuje silne odwodnienie.

Jesli ktorys z powyzszych punktéw moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci



e Lek Microlaxregula stosuje si¢ w leczeniu zapar¢, nalezy jednak poméc w leczeniu, stosujac
odpowiednig diete, zawierajaca btonnik i pi¢ duze ilosci plynéw. Pomocne sg takze regularne
¢wiczenia fizyczne.

e Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Microlaxregula i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
utrzymujg si¢ lub nasilajg badz gdy u pacjenta wystgpia bolesne wyproznienia, czarne, krwiste
lub ptynne stolce, utrata wagi, nudnos$ci, wymioty lub goraczka.

e Zachowac¢ ostrozno$¢ w razie wystgpienia biegunki u pacjentéw z predyspozycja do zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej (np. osoby w podesztym wieku, osoby cierpigce na
zaburzenia pracy watroby lub nerek, osoby przyjmujace leki moczopedne (diuretyki) w celu
kontrolowania ci$nienia krwi).

e Kazda saszetka zawiera okoto 274 mg sodu. Jesli pacjent jest na diecie z kontrolowana
ilo$cig sodu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

e Kazda saszetka zawiera okoto 39 mg potasu. Jesli pacjent jest na diecie z kontrolowang
iloscig potasu lub cierpi na chorobe nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

e [Lek zawiera poli(glikol etylenowy) (okreslany takze jako makrogol). Jesli do oproznienia jelit
przygotowujacego do badan diagnostycznych jelita grubego zastosowano duze dawki
poli(glikolu etylenowego), donoszono o bardzo rzadkich (wystgpujacych u mniej niz 1 na
10 000 pacjentow) reakcjach alergicznych i reakcjach anafilaktycznych (nagtych,
zagrazajacych zyciu alergiach).

e Leczenie jest uzasadnione tylko wtedy, gdy stosowanie odpowiedniego postepowania i diety
nie przynosi rezultatow.

Lek Microlaxregula a inne leki
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Microlaxregula, jesli pacjent

przyjmuje digoksyne (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i/lub zaburzeniach rytmu serca).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podobnie jak w przypadku innych §rodkéw przeczyszczajacych istnieje mozliwos¢ przemijajacego
zmnigjszenia wchlaniania innych lekéw w czasie stosowania tego leku. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng
ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku Microlaxregula w potaczeniu z lekami stosowanymi

w leczeniu drgawek/padaczki i lekami, ktore wplywaja na uktad odpornosciowy.

Microlaxregula z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Brak doniesien odno$nie wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK MICROLAXREGULA

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

Lek Microlaxregula powinien by¢ stosowany przez krotki okres i nie dtuzej niz przez 7 dni.
Dziatanie leku Microlaxregula wystepuje zazwyczaj po jednym lub dwoch dniach.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat) i osoby w podesziym wieku:



Zwykle zaleca sie 1 do 2 saszetek na dobe (stosowanych tacznie), najlepiej rano. Srednia dawka to
1 saszetka na dobg.

e Zawarto$¢ jednej saszetki leku Microlaxregula nalezy rozpusci¢ w okoto 100 ml wody,
a nastgpnie wypi¢ roztwor.

e Roztwér nalezy pi¢ raz dziennie, najlepiej rano.

e Dawke mozna zwickszy¢ do maksymalnie dwoch saszetek. Nalezy odczekac jeden lub dwa
dni, aby sprawdzi¢ rezultaty zastosowania leku; dopiero wtedy mozna zwigkszy¢ dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ leku Microlaxregula dtuzej niz 7 dni, chyba, ze lekarz zaleci inaczej
(patrz takze punkt 2 — Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Microlaxregula
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza i pokaza¢ mu te¢ ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Microlaxregula

Lek Microlaxregula nalezy przyjmowacé o tej samej porze dnia, najlepiej rano. W przypadku
pominigcia zastosowania mozna przyjac lek pozniej tego samego dnia, wtedy jednak w nastgpnych
dniach nalezy przyjmowac¢ kolejne dawki o tej samej, pézniejszej porze. Nigdy nie nalezy stosowac
dawki podwojne;j.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza lub natychmiast skontaktowac
si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala, pokazujac t¢ ulotke, w przypadku gdy pojawi si¢
jedno z nastgpujacych dziatan niepozadanych:
e Silne reakcje alergiczne, w tym $§wiszczacy, krotki oddech, omdlenie lub obrzek twarzy i
gardta.
e Reakcje alergiczne, w tym wysypka na skorze, pokrzywka i $wiad.
Sa to bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Bardzo czesto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Duze dawki moga powodowacé tagodng biegunke lub ptynne stolce. Stan ten zazwyczaj ustgpuje po
zmniejszeniu dawki, chociaz ptynne stolce i biegunka moga ustepowac dopiero po jednym lub dwoch
dniach.

Czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
Bol zotadka lub dyskomfort
Nudnosci

Niezbyt czesto (mniej niz 1 na 100 osob)
Wymioty

Nagta potrzeba oddania stolca

Utrata kontroli nad jelitami (nietrzymanie kahu)

Czesto$¢ nieznana
Niski poziom sodu we krwi (hiponatremia) lub niski poziom potasu we krwi (hipokaliemia) i/lub
odwodnienie, zwlaszcza u 0so6b starszych

Zglaszanie dziatan niepozgdanych

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



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: +48 22 49 21 301. Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MICROLAXREGULA

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci przy przechowywaniu.

Nie stosowac saszetek po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Microlaxregula

- Substancja czynng leku jest makrogol 3350 (5,9 g w saszetce).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu siarczan bezwodny (E514), potasu chlorek (E508), sodu
wodoroweglan (E500), sacharyna sodowa (E954), krzemionka koloidalna, bezwodna i aromaty:
cytrynowy i mango (zawierajace maltodekstryng, gume arabska, glikol propylenowy i kwas
askorbowy).

Jak wyglada lek Microlaxregula i co zawiera opakowanie

Saszetki Microlaxregula zawieraja biaty lub prawie bialy proszek.

Lek Microlaxregula jest dostepny w opakowaniach po 10 lub 20 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

Wytwoérca

Famar Orléans

5 Avenue de Concyr

45071 ORLEANS Cedex 2
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. [tzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.02.2017



