Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Colopridix 1 mg filmom obloZene tablete
Colopridix 2 mg filmom obloZene tablete
prukaloprid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

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

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

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Colopridix i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Colopridix
Kako uzimati Colopridix

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Colopridix

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTR WM P U

1. Sto je Colopridix i za §to se koristi
Colopridix sadrzi djelatnu tvar prukaloprid.

Colopridix pripada skupini lijekova koji pojacavaju kretnje probavne cijevi (probavni prokinetici). On
djeluje na misi¢nu stijenku crijeva i pomaZe da se ponovno uspostavi normalno funkcioniranje crijeva.
Prukaloprid se primjenjuje za lije¢enje kroni¢nog zatvora u odraslih u kojih laksativi ne djeluju
dovoljno dobro.

Nije za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Colopridix

Nemojte uzimati Colopridix

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

- ako ste na bubreznoj dijalizi,

- ako bolujete od perforacije ili opstrukcije crijeva, teske upalne bolesti crijeva kao $to su
Crohnova bolest, ulcerozni kolitis ili toksi¢ni megakolon/megarektum.

Upozorenja i mjere opreza
Prije nego $to uzmete Colopridix, razgovarajte s lije¢nikom.

Budite posebno oprezni s lijekom Colopridix i obratite se Vasem lije¢niku ako:

- bolujete od teske bolesti bubrega,

- bolujete od teske bolesti jetre,

- trenutacno ste pod lijecnickim nadzorom zbog ozbiljnog zdravstvenog stanja, kao $to su bolest
pluéa ili srca, problemi sa Ziv€anim sustavom ili mentalnim zdravljem, rak, SIDA ili hormonski
poremecaj.
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Ako imate vrlo jak proljev, kontracepcijske tablete mozda nece ispravno djelovati pa se preporucuje
dodatna metoda kontracepcije. Procitajte Uputu o lijeku za kontracepcijske tablete koje uzimate.

Drugi lijekovi i Colopridix
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Colopridix s hranom i pi¢em
Colopridix se moze uzimati s hranom i pi¢em ili bez njih, u bilo koje doba dana.

Trudnoéa i dojenje

Ne preporucuje se koristiti Colopridix tijekom trudnoce.

- Obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni ili planirate imati dijete.

- Koristite pouzdanu metodu kontracepcije dok uzimate Colopridix, kako biste sprijecili
trudnocu.

- Ako zatrudnite za vrijeme lijeCenja lijekom Colopridix, obavijestite svog lije¢nika.

Ako dojite, prukaloprid moze prije¢i u majéino mlijeko. Za vrijeme lijecenja lijekom Colopridix,
dojenje se ne preporucuje. Razgovarajte o tome sa svojim lijecnikom.

Obratite se svom lijecniku za savjet prije nego uzmete neki lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Colopridix najvjerojatnije neée utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.
Medutim, Colopridix moze ponekad prouzro¢iti omaglicu i umor, osobito prvog dana lijeenja, i to
mozZe utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Colopridix sadrzi laktozu

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Colopridix

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili onako kako Vam je rekao Vas
lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Uzimajte Colopridix svaki

dan onoliko dugo koliko Vam je to propisao lijecnik.

Lije¢nik ¢e mozda htjeti provjeriti Vase zdravstveno stanje i korist od nastavka lijeCenja nakon prva 4
tjedna te u redovitim vremenskim razmacima nakon toga.

Uobicajena doza lijeka Colopridix za vecinu je bolesnika jedna tableta od 2 mg jedanput na dan.

Ako ste stariji od 65 godina ili imate tesku bolest jetre, poCetna doza je jedna tableta od 1 mg jedanput
na dan koju Vas lije¢nik moze po potrebi povisiti na 2 mg jedanput na dan.

Ako imate tesku bolest bubrega, lije¢nik Vam moze preporuciti i dozu koja je niza od jedne tablete od
1 mg na dan.

Uzimanje doze koja je visa od preporucene nece pojacati djelovanje lijeka.

Colopridix je namijenjen samo odraslima, a djeca i adolescenti u dobi do 18 godina ne smiju ga
uzimati.

AKko uzmete vise lijeka Colopridix nego $to ste trebali
Vazno je da se pridrzavate doze koju Vam je propisao lije¢nik. Ako ste uzeli vise lijeka Colopridix
nego Sto ste trebali, postoji mogucnost da dobijete proljev, glavobolju i/ili mu¢ninu. U slucaju

proljeva, pazite da pijete dovoljno tekuéine.
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Ako ste zaboravili uzeti Colopridix
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Jednostavno uzmite
sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme

Ako prestanete uzimati Colopridix
Ako prestanete uzimati Colopridix, mogu Vam se vratiti sSimptomi zatvora.

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

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se nece javiti kod svakoga. Nuspojave
uglavnom nastaju na pocetku lijeCenja i obi¢no nestaju u roku od nekoliko dana s nastavkom lijecenja.

Sljede¢e nuspojave zabiljezene su vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba): glavobolja,
mucnina, proljev i bol u trbuhu.

Sljede¢e nuspojave zabiljezene su Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): smanjen apetit, omaglica,
povracanje, probavne tegobe (dispepsija), vjetrovi, neprirodni probavni zvukovi, umor.

Opazene su i sljede¢e manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): nevoljno drhtanje,
lupanje srca, krvarenje iz debelog crijeva, ucestalo mokrenje (polakizurija), vrucica i loSe osje¢anje. U
slucaju lupanja srca, molimo obratite se svom lijecniku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
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 ¢uvati Colopridix

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
“EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Colopridix sadrzi

Djelatna tvar je prukaloprid.

Jedna filmom oblozena tableta lijeka Colopridix 1 mg sadrzi 1 mg prukaloprida (u obliku
sukcinata).

Jedna filmom oblozena tableta lijeka Colopridix 2 mg sadrzi 2 mg prukaloprida (u obliku
sukcinata).

Drugi sastojci su:

3 HALMED
02 - 04 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

laktoza hidrat (pogledajte dio 2), mikrokristali¢na celuloza, bezvodni koloidni silicijev dioksid,
magnezijev stearat, hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol 4000 i triacetin. Tableta od 2 mg
sadrzi takoder crveni zeljezov oksid (E172), bojilo indigo karmin aluminium lake (E132) i zuti
zeljezov oksid (E172).

Kako Colopridix izgleda i sadrzaj pakiranja

Colopridix 1 mg filmom obloZene tablete su bijele do bjelkaste, okrugle, bikonveksne filmom
obloZene tablete s oznakom “P1” na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Colopridix 2 mg filmom obloZene tablete su ruziéaste, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete s
oznakom “P2” na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Colopridix je dostupan u OPA/AI/PVC-AI blisterima u kutijama koje sadrze 14, 28 ili 84 filmom
oblozene tablete.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PONTUS PHARMA d.o.0.

Ulica kralja Zvonimira 62

10000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodac¢

Combino Pharm Malta, Ltd.
HF60 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG 3000

Malta

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Malta:
Colopridix 1 mg film-coated tablets
Colopridix 2 mg film-coated tablets

Hrvatska:
Colopridix 1 mg filmom obloZene tablete
Colopridix 2 mg filmom obloZene tablete

Slovenija:
Colopridix 1 mg filmsko obloZene tablete
Colopridix 2 mg filmsko oblozene tablete

Rumunjska:
Colselax 1 mg comprimate filmate
Colselax 2 mg comprimate filmate

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2025.
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