Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALAX
Aloe capensis+ Frangulae corticis extractum siccum
10-15 mg zwiazkow antranoidowych na aloing¢/tabletke tabletki drazowane

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Alax w formie tabletek drazowanych zawiera wysuszony, sproszkowany sok z lici aloesu (Aloe
capensis) oraz wyciag suchy z kory kruszyny (Frangulae corticis extractum siccum).

Zawarte w preparacie antrazwigzki wykazujg dzialanie przeczyszczajace. Mechanizm dziatania
przeczyszczajacego tlumaczy sie stymulacja ruchdéw perystaltycznych jelita grubego (draznienie
zakonczen  nerwowych) oraz  zahamowaniem  resorpcji  zwrotnej wody z  jelita.
W efekcie nastepuje przyspieszenie pasazu jelitowego oraz rozluznienie stolca.

Efekt przeczyszczajacy moze wystapic¢ po uptywie 8 do 12 godzin po podaniu leku.

Lek Alax przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacych zaparciach
u 0sob dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alax

Kiedy nie stosowac leku Alax
Nie nalezy stosowaé preparatu w przypadku potwierdzonej nadwrazliwos$ci (uczulenia) na substancje
czynne lub uczulenia na ktorykolwiek sktadnik produktu.

Przeciwwskazaniem do zazywania produktu leczniczego sg przypadki niedrozno$ci jelit i zwezenia
jelit, atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, choroby zapalne jelita grubego (np. choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego); bol brzucha nieznanego pochodzenia; cigzkie
odwodnienie z niedoborem wody i elektrolitow.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Osoby stosujgce leki nasercowe, diuretyki, kortykosterydy lub preparaty z korzenia lukrecji powinny
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania preparatu z kory kruszyny i alony.
Podobnie jak inne $rodki o dziataniu przeczyszczajacym preparat z kory kruszyny i alony nie
powinien by¢ stosowany przez osoby, u ktorych stwierdza si¢ zaczopowanie jelita masami katowymi
lub niezdiagnozowane, ostre lub utrzymujace si¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak bole
brzucha, nudnoéci i wymioty, chyba Ze lekarz dopusci stosowanie leku.

Jesli istnieje konieczno$¢ codziennego podawania $rodkow przeczyszczajacych, wowcezas niezbedne
staje si¢ zbadanie przyczyny wystgpujacych zaparé. Nalezy unika¢ przewlektego stosowania srodkow
przeczyszczajacych. Stosowanie przez dluzszy okres niz 1-2 tygodni nie jest zalecane i moze odbywac
si¢ jedynie ze wskazan lekarza.

Jesli $rodki przeczyszczajace o dziataniu stymulujacym zakonczenia nerwowe sg przyjmowane przez
dhuzszy okres czasu, wowczas moze dojs¢ do uposledzenia funkcji jelit (atonii jelit) i wytworzenia si¢
uzaleznienia od tych srodkow, powodujgcego koniecznos¢ zwigkszenia dawki oraz nasilenia zapar¢.
Preparaty zawierajace kore kruszyny i along przyladkowa powinny by¢ stosowane jedynie wtedy, gdy
efekt terapeutyczny nie moze zosta¢ osiggniety przez zmiang¢ diety lub podawanie Srodkow
zwickszajgcych objeto$¢ mas katlowych.

W przypadku podawania preparatow z kory kruszyny i alony osobom nietrzymajacym stolca
konieczne jest czestsze zmienianie pieluch w celu uniknigcia odparzen okolicy odbytu.

U chorych z zaburzeniami funkcji nerek stosowanie preparatow z kory kruszyny i alony moze
spowodowac zaburzenia elektrolitowe.

Stosowanie leku Alax u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac preparat Alax przy wspoétistniejacych schorzeniach
nerek. Przed uzyciem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Stosowanie leku Alax u pacjentow w podesziym wieku:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac preparat Alax u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci:
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Alax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dhugotrwale stosowanie srodkow o dziataniu przeczyszczajacym moze nasila¢ oraz zmieni¢ dziatanie
lekéw nasercowych. Jednoczesne stosowanie diuretykow, kortykosterydow lub preparatow z korzenia
lukrecji moze nasili¢ zaburzenia elektrolitowe.

Lek moze zmniejsza¢ wchlanianie innych stosowanych doustnie lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac¢ leku u kobiet w cigzy.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie stosowac leku w
okresie karmienia piersig. Niektore metabolity moga przechodzi¢ do mleka matki.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Stosowanie preparatu nie ma wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstuge maszyn.

Lek Alax zawiera laktoze. W przypadku stwierdzenia nietolerancji niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.



Zawarty w leku barwnik (czerwien koszenilowa) moze powodowacé reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Alax

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

Mtodziez w wieku ponad 12 lat, dorosli, osoby w podesztym wieku: wieczorem 1-2 tabletki
drazowane popi¢ szklanka wody. Zwykle wystarcza przyjmowanie preparatu nie wigcej niz 2-3 razy w
tygodniu. Wtasciwa pojedyncza dawka to najmniejsza dawka powodujaca nie wymagajace wysitku
wyproznienie w postaci migkkiego stolca. Nie przekracza¢ dawki dobowej 30 mg antrazwigzkow co
odpowiada w przyblizeniu 2 tabletkom na dobe.

Stosowanie preparatu przez okres dtuzszy niz 1-2 tygodnie wymaga konsultacji z lekarzem.

Jesli w trakcie stosowania preparatu nadal utrzymuja si¢ objawy (zaparcia), wowczas konieczna jest
konsultacja z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alax

Podstawowe objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bol brzucha oraz ciezka biegunka
z nastgpujaca utrata wody i elektrolitow, ktore powinny zosta¢ uzupelnione (biegunka moze
powodowacé zwlaszcza utrate potasu). W przypadku przedawkowania leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i nalezy prowadzi¢ intensywne uzupelnianie
pltynéw w organizmie.

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

Przerwanie stosowania leku Alax
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Kora kruszyny moze powodowac skurczowe bdle brzucha, moga tez pojawi¢ si¢ pltynne stolce,
zwlaszcza u chorych cierpigcych na zespot jelita drazliwego. Objawy te moga jednak wystapic¢
réwniez wskutek przyjecia nadmiernie wysokich dawek i w takich sytuacjach konieczne jest
zmniejszenie podawanej dawki. Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-
elektrolitowych oraz do biatkomoczu i krwiomoczu.

W trakcie stosowania preparatu moze pojawic si¢ zotte lub czerwono-brgzowe zabarwienie moczu
(zalezne od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia klinicznego.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych innych niz wyzej wymienione zaleca si¢
skontaktowanie si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 48 22 49 21 301, fax 48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Alax

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



Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alax
1 tabletka drazowana zawiera:
substancje czynne:

e 35 mg wysuszonego i sproszkowanego soku z Aloe barbadensis Miller i/lub Aloe ferox
Miller, folium (lisci aloesu) o zawarto$ci zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na
aloineg 18 %

e 42 mg wyciagu suchego z Rhamnus frangula L., cortex (kory kruszyny), DER 5-8:1,
ekstrahent: metanol) o zawartosci zwigzkéw antranoidowych w przeliczeniu na aloing
15%

substancje pomocnicze:

rdzen: celuloza mikrokrystaliczna z krzemu dwutlenkiem koloidalnym, laktoza, kroskarmeloza
sodowa, powidon, magnezu stearynian,

sktadniki otoczki: sacharoza, talk, guma arabska suszona rozpytowo, mieszanina wosku pszczelego
biatego i wosku Carnauba, czerwien koszenilowa (E 124).

1 tabletka drazowana zawiera 10 - 15 mg antrazwigzkow w przeliczeniu na aloing.

Jak wyglada lek Alax i co zawiera opakowanie

Lek Alax jest w postaci tabletek drazowanych.

Dostegpne opakowania: 2 blistry po 10 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. + 48 61 886 18 00, fax + 48 61 853 60 58

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Projekt tresci etykiety na opakowaniu bezpoSrednim (blister).

ALAX
Aloe capensis + Frangulae corticis extractum siccum

10-15 mg zwiazkow antranoidowych na aloin¢/tabletke

Lot:
EXP:

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.



Projekt tekstu oznakowania opakowania zewnetrznego.

ALAX

Aloe capensis+ Frangulae corticis extractum siccum
10-15 mg zwiazkow antranoidowych na aloing¢/tabletke 20 tabletek drazowanych
W sporadycznie wystepujacych zaparciach

Roslinny produkt leczniczy do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacych
zaparciach

Sklad:

1 tabletka drazowana zawiera: wysuszony, sproszkowany sok z lisci aloesu (Aloe capensis)
35 mg oraz wyciag suchy z kory kruszyny (Frangulae corticis extractum siccum) 42 mg.
1 tabletka drazowana zawiera 10-15 mg antrazwigzkéw w przeliczeniu na aloing.

Sposéb stosowania i droga podania:

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli, osoby w podesztym wieku: wieczorem 1-2 tabletki
drazowane popi¢ szklanka wody. Zwykle wystarcza przyjmowanie preparatu nie wiecej niz 2-3 razy w
tygodniu. Stosowa¢ nie dluzej niz 1-2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Produkt leczniczy wydawany bez recepty-OTC

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na opakowaniu, nie nalezy
stosowac¢ leku po terminie waznosci.

Podmiot odpowiedzialny:
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
61-896 Poznan, ul. Towarowa 47-51

Nr serii (Lot):
Termin waznosci (EXP):

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0063

Nazwa produktu leczniczego w systemie Braille'a
Kod EAN UCC:



