Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Prolax ¢epici za odrasle
Prolax ¢epi¢i za djecu
glicerol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek toc¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli

Vas lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatna pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7
dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Prolax &epiéi i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Prolax éepice
Kako primjenjivati Prolax ¢epice

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Prolax ¢epice

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ok wbdE

1. STO SU PROLAX CEPICI I ZA STO SE KORISTE

Prolax cepi¢i sadrze glicerol koji se koristi kao sredstvo za izazivanje praznjenja crijeva
(laksativ) u bolesnika koji imaju zatvor stolice.

Prolax cepici koriste se kod povremene odsutnosti spontane stolice (opstipacija) ili neredovite,
tvrde, oskudne i suhe stolice, uz otezano praznjenje crijeva i osjeaj nepotpunog praznjenja
(konstipacija). Koriste se i u stanjima kada nije moguce primijeniti laksativ kroz usta.

Ne preporucuje se primjena u kontinuitetu duljem od tjedan dana.

Prolax ¢epiéi za odrasle su namijenjeni za primjenu u odraslih i djece starije od 12 godina.
Prolax ¢epici za djecu su namijenjeni za primjenu u djece starije od 2 godine.

2. §TQ MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI PROLAX
CEPICE
Nemojte primjenjivati Prolax ¢epice

- ako ste alergi¢ni na glicerol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako imate jake bolove u trbuhu pra¢ene mucninom i povracanjem jer to moze biti znak
ozbiljnih stanja, npr. crijevnog zastoja (ileus) ili zacepljenja crijeva (opstrukcija crijeva).

1 HALMED
20-07 - 2015
ODOBRENO




Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Prolax cepice.

Glicerinski cepi¢i koriste se za lijeCenje lakSih 1 povremenih smetnji za koje nije potrebna
lije¢nicka pomo¢. Prije primjene laksativnog sredstva vazno je ustanoviti da potpuni prekid
stolice (opstipacija) nije uzrokovana nekim nedijagnosticiranim stanjem u podlozi zbivanja.
Ukoliko je laksativ potreban svakodnevno, uzrok konstipacije ili opstipacije potrebno je otkriti.

Upotreba cepica moze biti bolna i prouzro€iti lokalnu iritaciju, prije svega kod bolesnika s
ozljedama sluznice zadnjeg crijeva (analne fisure ili fistule, ulcerozna upala prostate ili
hemoroida).

Dugotrajna primjena laksativa se ne preporuca. Dugotrajna neumjerena primjena moze dovesti
do poremecaja ravnoteze tekucine i elektrolita. Primjena u kontinuitetu duljem od preporucenog
moze izazvati poremecaj funkcije crijeva te “navikavanje” crijeva na ovakav oblik praznjenja.

Valja napomenuti da “redovitost” u praznjenju crijeva moze varirati bez ikakvih Stetnih
posljedica 1 kako nije potrebno odmah pribjeci uporabi laksativnog sredstva. Uporaba laksativa
trebala bi se ograniciti na stanja kada bi njihovo nekoriStenje dovelo do pogorsanja bolesti (npr.
angina pektoris) ili povec¢anja rizika za krvarenje iz rektuma kao $to je slu¢aj pri hemoroidima.

U djece koja se hrane maj¢inim mlijekom ili unose manje tekucine i vlaknaste hrane treba voditi
racuna o ¢injenici da neredovita defekacija moze biti normalna. Takoder, vazno je napomenuti
da razdoblje dulje od 3 dana izmedu stolica moze uzrokovati bol zbog prolaza tvrde stolice pa
dijete zbog nelagode pocinje izbjegavati defekaciju.

Djeca

Prolax Cepici za djecu se ne smiju koristiti u djece mlade od 2 godine jer nisu primjereni za
uporabu u toj populaciji.

Prolax ¢epici za odrasle se ne smiju koristi u djece mlade od 12 godina jer nisu primjereni
za uporabu u toj populaciji.

Drugi lijekovi i Prolax ¢epici

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Nisu provedena ispitivanja interakcija Prolax ¢epica s drugim lijekovima.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjenu Prolax cepi¢a u prvom tromjesecju trudnoce potrebno je izbjegavati. Prolax Cepici
smiju se primjenjivati u trudno¢i i tijekom dojenja po preporuci lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek nema utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
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3. KAKO PRIMJENJIVATI PROLAX CEPICE

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Preporuéena doza je jedan Prolax ¢epi¢ za odrasle dnevno. U slucaju izostanka ucinka, obratite
se svome lije¢niku za savjet.

Primjena u djece starije od 2 godine
Preporuéena doza je jedan Prolax ¢epi¢ za djecu dnevno. U slucaju izostanka ucinka, obratite se
svome lijecniku za savjet.

Nacin primjene

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kroz usta.

Ovaj lijek smije se primjenjivati samo rektalno, odnosno uvodenjem u zavrsno debelo crijevo.
Cepi¢ treba navlaziti vodom i uvesti u debelo crijevo.

Djelovanje ¢epi¢a mozete ocekivati nakon 15-30 minuta.

Trajanje lijeCenja

Kao i ostali laksativi, Prolax ¢epi¢i se ne smiju primjenjivati dulje od 7 uzastopnih dana. Ako su
Vama ili VaSem djetetu laksativi potrebni svaki dan, ili ako Vi ili VVaSe dijete imate bolove u
trbuhu koji ne prestaju, obratite se svome lije¢niku.

Ako primijenite viSe Prolax ¢epic¢a nego Sto ste trebali

Kod nekontrolirane primjene glicerinskih ¢epica moze do¢i do poremecaja elektrolita i
dehidracije. Tada je potrebno prekinuti primjenu Cepica i javiti se lije¢niku radi nadoknade
tekucine.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovoga lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se prilikom primjene lijeka, jave sljede¢e nuspojave, prestanite s primjenom ovog
lijeka i obratite se lije¢niku:
e alergijska reakcija sa simptomima poput osipa, crvenila koZe, svrbeza, oticanja lica,
kapaka ili jezika prac¢eno oteZanim gutanjem i disanjem,
e krvarenje iz zavrSnog dijela debelog crijeva (rektuma).

Ostale moguce nuspojave prilikom primjene ovog lijeka:
Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
nelagoda u debelom crijevu,

osjecaj pecenja,

grcevita bol,

lokalna iritacija.

3 HALMED
20-07 - 2015
ODOBRENO




Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
Izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI PROLAX CEPICE

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti oznacenog na pakiranju iza oznake
SEXP*.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okoliSa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE
Sto Prolax ¢epici sadrze
1 Prolax ¢epi¢ za odrasle sadrzi 2,250 g glicerola.

1 Prolax Cepi¢ za djecu sadrzi 1,375 g glicerola.
Drugi sastojci su: natrijev stearat; natrijev karbonat, bezvodni.

Kako Prolax ¢epiéi izgledaju i sadrzaj pakiranja
2 stripa s po 5 Cepica za odrasle, u kutiji.

2 stripa s po 5 Cepica za djecu, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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