Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Avenalax
Glyceroli suppositoria
czopki doodbytnicze, 1 ¢

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
wskazan lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Avenalax w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avenalax
Jak stosowac lek Avenalax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Avenalax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Avenalax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Avenalax stosowany jest w zaparciach jako srodek tagodnie przeczyszczajacy, przeznaczony do
stosowania u dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avenalax

Kiedy nie stosowa¢ leku Avenalax

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- w chorobach nowotworowych odbytnicy,

- przy ostrej niewydolnosci nerek,

- zapaleniu wyrostka robaczkowego i innych stanach zapalnych w obrebie jamy brzusznej.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci
Stosowac¢ doraznie. Nie stosowac przez dtuzszy okres czasu oraz w przypadku, gdy mimo podania
czopka u dziecka utrzymuje si¢ zaparcie, nalezy wtedy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Avenalax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Avenalax nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowaé lek Avenalax

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

Lek do stosowania doodbytniczego.

Zalecana dawka:

U dzieci ponizej 1 roku zycia czopki nalezy stosowac po konsultacji z lekarzem.
Dzieci w wieku 1-3 lat: na noc jednorazowo % czopka krojonego wzdtuz.
Dzieci w wieku 3-6 lat: jednorazowo 1 do 2 czopkdéw, na noc.

Efekt przeczyszczajacy nastepuje po 15-60 minutach od zastosowania.
Przed zastosowaniem czopek nalezy wyja¢ z opakowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Avenalax
Dotychczas nie odnotowano przypadkoéw wystapienia i skutkow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Avenalax
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscia wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym
pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
podraznienie btony §luzowej odbytnicy, spowodowane nadwrazliwo$cig na sktadniki leku — rzadko .

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 Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa https://smz.ezdrowie.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 Avenalax

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25 °C.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
polietylenowym oraz pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.



Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avenalax
- Lek Avenalax zawiera glicerol 85 %, kwas stearynowy oraz weglan sodu.

Jak wyglada lek Avenalax i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ biatych lub prawie biatych, prze§wiecajacych, higroskopijnych czopkdw.

Opakowanie leku to pudetko tekturowe zawierajacy 10 czopkéw w pojemnikach polietylenowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Wytworca

Laboratorium Farmaceutyczne Avena Sp. z 0.0.
ul. Ledna 42

86-031 Osielsko

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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