Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AGIOLAX,
15 mg sennozydow w przeliczeniu na sennozyd B/5 g, granulat
Plantaginis ovatae semen + Plantaginis ovatae seminis tegumentum
+ Sennae fructus angustifoliae

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agiolax
3. Jak stosowac lek Agiolax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Agiolax

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Agiolax jest roslinnym lekiem przeczyszczajacym, ktorego substancje czynne pobudzaja
czynno$¢ migsni jelit a przez to pasaz jelitowy. Zawartos¢ wody w stolcu wzrasta, stolec staje si¢
miekki i plastyczny, nastepuja regularne wyproznienia.

Lek Agiolax stosowany jest w krotkotrwatych zaparciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agiolax

Kiedy nie stosowa¢ leku Agiolax:

e jesli pacjent ma uczulenie (alergi¢) na straki senesu (Sennae fructus angustifoliae), nasiona babki
jajowatej (Plantaginis ovatae semen), tuski babki jajowatej (Plantaginis ovatae seminis
tegumentum), olejek migtowy, mentol lub pozostate sktadniki leku (wymienione w punkcie 6);

 jesli u pacjenta stwierdzono patologiczne zwezenie w obrebie przewodu pokarmowego;

o jesli u pacjenta stwierdzono istniejacg lub mozliwg niedroznos$¢ jelita,;

« jesli u pacjenta stwierdzono ostry stan zapalny jelita grubego, np. choroba Le$niowskiego-Crohna;

« jesli u pacjenta stwierdzono zapalenie wyrostka robaczkowego lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego;

« jesli pacjent cierpi na bole brzucha o nieznanej etiologii;

o jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie odwodnienie z utratg elektrolitow;

o jesli u pacjenta stwierdzono chwiejng cukrzyce;

¢ jesli u pacjenta wystapito krwawienie z odbytu;

e jesli u pacjenta, pomimo zastosowania srodkoéw przeczyszczajacych nie nastapito wyprdznienie;

 jesli u pacjenta nastgpita zmiana czg¢stosci wyprdzniania, ktora utrzymuje si¢ dluzej niz 2 tygodnie;

 jesli u pacjenta stwierdzono porazenie jelita lub rozszerzenie okr¢znicy (megacolon);



 jesli pacjent ma dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe ze skurczami;

 jesli u pacjenta stwierdzono choroby przetyku;

jesli pacjent ma problemy z przetykaniem lub inne problemy z gardtem;
e U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Agiolax nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odstepu QT, diuretyki, glikokortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni skonsultowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Agiolax.

Podobnie jak inne leki przeczyszczajace Agiolax nie powinien by¢ stosowany u pacjentow

z zaleganiem stolca oraz u ktorych wystepuja ostre lub uporczywe zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
tj. bole brzucha, nudno$ci i wymioty. Dolegliwosci te moga swiadczy¢ o niedroznosci jelit.

Jesli wystapi bol brzucha lub jakiekolwiek nieprawidlowos$ci przy wyproznianiu, nalezy przerwaé
stosowanie leku Agiolax i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego (dtuzej niz 2 tygodnie) stosowania §rodkoéw przeczyszczajacych. Jezeli
leki przeczyszczajace sa stosowane kazdego dnia na zaparcia, nalezy rozpoznac ich przyczyne.
Dhugotrwale stosowanie moze powodowac ostabienie perystaltyki jelit oraz moze prowadzi¢ do
uzaleznienia od srodkow przeczyszczajacych.

Lek Agiolax nalezy stosowac tylko w przypadku, gdy efektow terapeutycznych nie mozna osiagnac
poprzez zmiang diety lub po zastosowaniu preparatow zwigkszajacych objetosc¢ stolca.

Osoba dorosta zazywajaca lek Agiolax, u ktorej wystepuja objawy nietrzymania stolca, powinna
unika¢ dhuzszego kontaktu skory z katem poprzez czestg zmiang podpasek higienicznych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni zwroci¢ uwage na fakt, ze stosowanie srodkoéw
przeczyszczajacych moze zaburza¢ rownowagg elektrolityczna.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niedroznosci jelitowej, stosowanie leku Agiolax razem
z lekami o znanym dziataniu hamujacym perystaltyke jelit (np. opioidy), powinno odbywac si¢ tylko
pod nadzorem lekarza.

Jesli lek jest przyjmowany z nieodpowiednig ilo$cig ptynu, granulki mogg powodowaé niedroznosé
gardla i przetyku z zachty$nigciem oraz niedroznos¢ jelit. Objawami moga by¢ bole w klatce
piersiowej, wymioty, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu. Pacjenci, u ktoérych wystapia powyzsze
objawy oraz/lub pacjenci w podesztym wieku, powinni by¢ leczeni pod nadzorem lekarza.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Inne leki i Agiolax
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Hipokaliemia (niedobor potasu) spowodowana dlugotrwatym stosowaniem lekow przeczyszczajacych
moze nasila¢ dziatanie glikozydéw nasercowych, a takze ma wplyw na dziatanie lekow
przeciwarytmicznych zmniejszajacych wrazliwo$¢ wezta zatokowego (np. chinidyna) i lekow
powodujacych wydhluzenie odstepu QT.

Jednoczesne stosowanie leku Agiolax z innymi lekami powodujacymi obnizenie stezenia potasu, tj.
diuretykow, glikokortykosteroidow i korzenia lukrecji moze zaburza¢ rownowage elektrolityczng.



Wechtanianie lekow przyjmowanych jednoczesnie z lekiem Agiolax, tj. mineraty, witamina B,
glikozydy nasercowe, pochodne kumaryny, karbamazepiny i litu moze ulec op6znieniu. W zwigzku
z tym Agiolax powinien by¢ przyjmowany % do 1 godziny po zazyciu innych lekOw.

Pacjenci chorzy na cukrzyce insulinozalezng mogg stosowaé lek Agiolax po konsultacji z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczna korekta dawki insuliny.

Jednoczesne przyjmowanie leku Agiolax z hormonami tarczycy wymaga konsultacji lekarskiej,
poniewaz dawka hormonow powinna by¢ odpowiednio dostosowana.

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

Nalezy unika¢ stosowania leku Agiolax przez pierwsze trzy miesigce cigzy, ze wzgledu na potencjalne
dziatanie wynikajace z danych doswiadczalnych dotyczacych ryzyka genotyoksyczno$ci. Lek ten
moze by¢ stosowany doraznie, tylko jesli zastosowanie odpowiedniej diety lub $rodkow
zwickszajacych objetosc¢ stolca nie przyniosto spodziewanych efektow.

Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace przenikania metabolitow do mleka matki, nie jest
zalecane stosowanie leku Agiolax w okresie karmienia piersig. Nalezy uwzgledni¢ fakt, iz reina,
produkt rozktadu jednej z substancji czynnych leku Agiolax, w niewielkiej ilosci przenika do mleka
matki. Nie obserwowano dziatania przeczyszczajacego u dzieci karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Agiolax nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Agiolax zawiera sacharoze

Jedna tyzeczka granulatu (5 g leku) zawiera do 1,2 g sacharozy. Jesli stwierdzono wczesniej

U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Agiolax

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

Zalecana dawka

Dorosli w tym osoby w podesztym wieku | mlodzie; w wieku powyzej 12 lat:

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 30 mg pochodnych hydroksyantracenu, co
odpowiada 10 g granulatu (2 tyzeczki).

Zalecane jest stosowanie jednej lub dwoch tyzeczek leku Agiolax raz na dobe, po wieczornym
positku.

Dzieci i mlodziez:
U mtodziezy w wieku powyzej 12 lat dawkowanie takie jak u dorostych.
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne

Lek nalezy zawsze przyjmowaé z odpowiednig iloScig ptynu (woda, mleko, sok), tj. jedng tyzeczke
granulatu (5 g) nalezy popi¢ co najmniej 150 ml ptynu (1 g granulatu nalezy popi¢ co najmniej 30 ml
ptynu).




Granulat mozna potyka¢ po zmieszaniu z ptynem lub przyjaé granulat i nastepnie popi¢ go
odpowiednig ilo$cig ptynu.

Nie nalezy stosowac leku bezposrednio przed snem.
Nalezy przyjmowac co najmniej %2 do 1 godziny po przyjeciu innych lekow.

Efekt dziatania leku pojawia si¢ po 8 do 12 godzinach od zastosowania.

Odpowiednia dawka dla pacjenta jest najmniejszg iloscig leku powodujaca odpowiednig migkkos¢
i uformowanie stolca.

Nie nalezy zazywac¢ wigkszych dawek leku niz zalecane.

Czas stosowania
Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 1-2 tygodnie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Agiolax

W przypadku niezamierzonego lub umys$lnego przedawkowania moze wystgpi¢ dyskomfort i bol
brzucha, wzdgcia, niedroznos¢ jelit i ostra biegunka prowadzgca do utraty wody i elektrolitow
(zwlaszcza potasu). Biegunka moze wywota¢ zmniejszenie stezenia potasu, co w efekcie moze
doprowadzi¢ do zaburzen funkcji serca i ostabienia czynno$ci mig$ni jelit, zwtaszcza gdy pacjent
przyjmuje rownoczesnie leki moczopedne, glikokortykosteroidy i korzen lukrecji.

Przewlekte przedawkowywanie lekOw zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do toksycznego
zapalenia watroby.

W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem (moze by¢
konieczne podanie ptynéw i elektrolitow). Uzupetnienie poziomu elektrolitow (zwtaszcza potasu)
powinno by¢ monitorowane zwlaszcza u 0so6b w podesztym wieku.

Pominiecie przyjecia leku Agiolax
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac:

- bardzo cze¢sto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw);

- czesto (u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow);

- niezbyt czgsto (u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow);

- rzadko (u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow);

- bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- z czestoscig nieznang (czgstos$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Lek Agiolax moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko moga wystapi¢ bole brzucha, skurcze i luzne stolce (biegunka), w szczegdlnosci

u pacjentow z nadwrazliwoscia jelita grubego. Problemy te pojawiaja si¢ zwykle po przyjeciu
wigkszej dawki niz zalecana. W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie dawki.

Podczas stosowania moga pojawic si¢ wzdecia, ktore zwykle znikaja w trakcie trwania leczenia.
Wzdgcie brzucha i ryzyko niedroznosci jelit lub przetyku (np. utrudnienie potykania) i zaklinowanie
stolca moze pojawic sie jesli lek nie zostat przyjety z nieodpowiednig iloscig ptynu. Moga wystapi¢
nudnosci i wymioty. Czesto$¢ wystgpowania: nieznana.

W czasie przyjmowania leku moze wystapi¢ nieszkodliwe zabarwienie moczu (kolor moczu moze
mie¢ barwe od zbltej do czerwono-brazowej).

W przypadku przewlektego stosowania (naduzywania) leku moga wystapi¢ zaburzenia bilansu wodno-
elektrolitowego skutkujace pojawieniem si¢ biatka lub krwi w moczu.



Barwnikowa infiltracja $luzéwki jelit (pseudomelanosis coli) ustepuje zwykle po zakonczeniu
przyjmowania leku Agiolax.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na straki senesu (Cassia angustifolia Vahl,
fructus) tj. Swiad, wysypka, osutka krostkowa.

Nasiona babki jajowatej (Plantago ovata Forssk. semen) i tuski babki jajowatej (Plantago ovata
Forssk. seminis tegumentum) zawierajg alergeny, ktére po podaniu doustnym a takze w kontakcie ze
skorg moga powodowac reakcje alergiczne.

Po doustnym podaniu moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak katar, zapalenie spojowek,
skurcz oskrzeli, a w niektorych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, natomiast podczas kontaktu ze
skora wysypka 1 (lub) swedzenie. Czgstos¢ wystepowania: nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Agiolax

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym
opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu (na spodzie
puszki) po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Agiolax
- Substancje czynne leku to: Plantaginis ovatae semen (nasiona babki jajowatej), Plantaginis ovatae
seminis tegumentum (tuski babki jajowatej), Sennae fructus angustifoliae (straki senesu).

5 g granulatu (1 tyzeczka) zawiera:

2,600 g Plantago ovata Forssk. semen (nasiona babki jajowatej)

0,110 g Plantago ovata Forssk. seminis tegumentum (tuski babki jajowatej)

0,337-0,658 g Cassia angustifolia VVahl, fructus (stragki senesu)

co odpowiada 15 mg glikozyddw hydroksyantracenowych, w przeliczeniu na sennozyd B.

- Substancje pomocnicze to: sacharoza (patrz takze podpunkt ,,.Lek Agiolax zawiera sacharoze”
w punkcie 2.), talk, guma arabska, tlenek zelaza czerwony E 172, tlenek zelaza czarny E 172,
tlenek Zelaza zotty E 172, parafina ciekta, parafina stala, olejek migtowy, olejek kminkowy, olejek
szalwiowy.

Jak wyglada lek Agiolax i co zawiera opakowanie
Agiolax, granulat pakowany jest po 100 g i 250 g w puszki tekturowe pokryte folig aluminiowa
i impregnowane od wewnatrz lakierem PVDC/PVCA z pokrywkami PP,



Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytwdrca:
MADAUS GmbH
51101 Koln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



