Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Regulax, 17,64 - 30,00 mg/pastylke, pastylki do Zucia
Sennae folium + Sennae fructus angustifoliae

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 farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Regulax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Regulax i w jakim celu si¢ go stosuje
Regulax jest ro§linnym lekiem przeczyszczajacym.
Lek roslinny przeznaczony do krotkotrwatego stosowania w zaparciach wystgpujacych sporadycznie.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Regulax

Kiedy nie stosowa¢ leku Regulax

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznosc¢ jelit,

- jesli pacjent cierpi na zwezenie jelit

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie wyrostka robaczkowego

- jesli pacjent cierpi na atoni¢ jelit (zwiotczenie miesni jelit),

- jesli u pacjenta wystepujg choroby zwigzane z ostrym zapaleniem jelita grubego(np.: choroba
Leséniewskiego-Crohn’a, wrzodziejace zapalenie jelita grubego (Colitis ulcerosa,))

- jesli pacjent cierpi na bole w jamie brzusznej nieznanego pochodzenia,

- jesli pacjent jest powaznie odwodniony i wystepuje u niego zaburzenie rownowagi wodnej i
elektrolitowej,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

- w okresie cigzy i karmienia piersia.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Regulax nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

- Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ jesli pacjent stosuje jednoczesnie glikozydy nasercowe (leki
zwigkszajace wydolno$¢ serca), leki przeciwarytmiczne, leki moggce prowadzi¢ do wydtuzenia
odstepu QT, diuretyki (leki moczopedne), adrenokortykosteroidy lub produkty zawierajace
korzen lukrecji.

- W zwiazku z ryzykiem wystapienia zaburzen elektrolitowych i ich nastgpstw, w tym zaburzen
rytmu serca, Regulax nie powinien by¢ stosowany (tak jak inne §rodki przeczyszczajace)
jednoczesnie z lekami, ktore potencjalnie moga wywota¢ zaburzenia rytmu serca.

- Tak jak wszystkie leki przeczyszczajace Regulax nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow
cierpiacych na w przypadku wystepowania u pacjenta nadmiernie twardego katu lub
niezdiagnozowanych ostrych lub przewlektych dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego,
takich jak bole brzucha, nudnosci wymioty, poniewaz objawy te moga wskazywac na
rozwijajaca si¢ lub istniejaca niedroznosc¢ jelit (zatkanie jelita).

- Jesli stosowanie srodkow przeczyszczajacych jest konieczne codziennie nalezy zbadac
przyczyne wystepowania zapar¢. Nalezy unika¢ ich dtugotrwatego stosowania

- Jesli pobudzajace srodki przeczyszczajace sa przyjmowane dtuzej niz przez krotki okres moga
prowadzi¢ do zaburzen funkcjonowania jelit (ostabienie czynno$ci skurczowej jelit) i
uzaleznienia od srodkow przeczyszczajacych.

- Regulax powinien by¢ stosowany tylko jesli zmiana diety lub stosowanie srodkow
zawierajacych substancje peczniejace nie przyniosto pozadanego efektu terapeutycznego.

- Osoby z nietrzymaniem kalu powinny unika¢ przedluzonego kontaktu skéry z masami
kalowymi przez zmian¢ pieluch.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinny by¢ poinformowani o mozliwo$ci wystapienia
zaburzen elektrolitowych.

Lek Regulax 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.

Hipokaliemia (niedobdr potasu we krwi spowodowany dlugotrwalym naduzywaniem $rodkoéw
przeczyszczajacych) wzmacnia dziatanie glikozydow naparstnicy i wptywa na dziatanie lekow
przeciwarytmicznych, lekow indukujacych powr6t rytmu zatokowego (np.: chinidyny) i produktow
leczniczych, ktorych stosowanie indukuje wydtuzenie odstepu QT.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw powodujacych hipokaliemi¢ (niedobor potasu) (np. leki
moczopedne, adrenokortykosteroidy i produkty zawierajace korzen lukrecji) moze prowadzi¢ do
zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

Ciaza i karmienie piersia
Lek nie moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 2: ,,Kiedy nie stosowac
leku Regulax”™).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie wywiera wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Regulax zawiera sobitol i mieszanke fruktozy i glukozy.
Pacjenci z rzadka, wrodzong nietolerancja fruktozy lub wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinien
stosowac¢ leku Regulax.



Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Regulax

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

Jesli lekarz nie zalecit inaczej zalecana dawka to:

Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby starsze

Od % do 1 pastylki (co odpowiada 17,64 - 30,00 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na
sennozyd B) na noc. Zazwyczaj wystarcza przyjmowanie leku Regulax od 2 do 3 razy w tygodniu.

Maksymalna dawka dobowa to 30 mg pochodnych hydroksyantracenu, co odpowiada 1 pastylce leku
Regulax.

Wiasciwa dawka indywidualna to najnizsza dawka konieczna do uzyskania migkkich stolcow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob stosowania
Pastylke nalezy dobrze przezu¢ i popi¢ odpowiednig iloscia ptynu, najlepiej szklanka wody.

Czas trwania leczenia
Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza. Stosowanie dluzej niz 1-2 tygodnie wymaga konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt
stabe lub zbyt silne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Regulax

Przedawkowanie lekoéw przeczyszczajacych powoduje bole skurczowe brzucha i cigzka biegunke, co
w konsekwencji prowadzi do utraty ptynow i elektrolitow, ktore powinny zosta¢ uzupetnione
Zwlaszcza biegunka moze wywota¢ utrate jondw potasu, co moze doprowadzi¢ do zaburzen serca i
ostabienia mig$ni, szczegdlnie w przypadkach, kiedy jednoczesnie sa stosowane glikozydy nasercowe,
leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub preparaty zawierajace korzen lukrecji.

Nalezy zastosowac¢ leczenie podtrzymujace z duza iloscig pltynow. Przewlekte doustne
przedawkowanie lekow zawierajacych antranoidy, takich jak Regulax moze prowadzi¢ do
toksycznego zapalenia watroby. W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Regulax

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominig¢tej dawki.

W przypadku pominig¢cia dawki nalezy zastosowaé nastgpng dawka zgodnie ze schematem
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Regulax
Przerwanie lub wczesniejsze zakonczenie stosowanie jest nieszkodliwe. W przypadku watpliwos$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (alergia) ($wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogoélniona
wysypka).

Moga wystapi¢ boéle i skurcze brzucha oraz ptynne stolce, szczegdlnie u pacjentéw z nadpobudliwym
jelitem. Jednakze, objawy te moga takze wystapi¢ jako nastepstwo indywidualnego przedawkowania.
W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie stosowanej dawki.

Przewlekte stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodnej, metabolizmu elektrolitow i
moze powodowac¢ wystgpienie albuminurii (biatko w moczu) i hematurii (krew w moczu).

Ponadto, przewlekte stosowanie moze by¢ przyczyng gromadzenia si¢ barwnika w btonie §luzowe;j
jelit (pseudomelanoza okreznicy), ktore zazwyczaj ustepuje po zaprzestaniu stosowania preparatu
Regulax.

Metabolity mogg powodowac¢ zoétte lub czerwono-brazowe (zalezne od pH) zabarwienie moczu w
trakcie leczenia, ktore nie ma znaczenia klinicznego.

Jesli wystapia inne niz wymienione powyzej dzialania niepozadane nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem lub farmaceuta.

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 zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Regulax
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP:. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Regulax

Substancjami czynnymi leku sg liscie i owoce senesu (Sennae folium + Sennae fructus angustifoliae.
Jedna pastylka do zucia zawiera 710 mg Sennae folium (1i$¢ senesu) i 300 mg Sennae fructus
angustifoliae (owoc senesu), co odpowiada 17,64 mg - 30,00 mg pochodnych hydroksyantracenu w
przeliczeniu na sennozyd B.

Substancje pomocnicze to: kwas cytrynowy bezwodny, parafina ciekta, monostearynian glicerolu,
aromat cytrynowy (nr 0516087), syrop z cukru inwertowanego, powidla §liwkowe, kwas sorbowy,
pasta figowa, ttuszcz staty, glikol propylenowy, sorbitol (E420).

Jak wyglada lek Regulax i co zawiera opakowanie
Regulax to bragzowe pastylki o owocowym zapachu.

Zawarto$¢ w opakowaniu: 6, 12, 18 pastylek do zucia

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

D- 53783 Eitorf

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krewel Meuselbach GmbH
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Narbutta 29 lok.2

02-536 Warszawa

tel/fax 022 400-39-32
info@krewel.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



