Uputa o lijeku: Informacije za korishika
Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum

sorbitol, teku¢i (kristalizirajuci), natrijev citrat, 70%-tni natrijev laurilsulfoacetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
o Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon nekoliko dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum
Kako uzimati Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum i za §to se koristi
Farmakoterapijska skupina: Laksativi; klistir, ATK oznaka: AO6AG11

Microlax 4,465 /0,45 g/0,0645 g otopina za rektum pripada skupini lijekova koji se nazivaju laksativi.
Omeksava stolicu i uzrokuje refleks evakuacije (ispraZznjavanja).

Microlax otopina za rektum primjenjuje se za lije¢enje povremenog zatvora.

Ovaj lijek je namijenjen za primjenu samo u odraslih osoba.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum
Nemojte primjenjivati Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum:

e ako ste alergi¢ni na djelatne tvari (sorbitol, natrijev citrat ili natrijev laurilsulfoacetat) ili na neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

e ako imate bol u trbuhu i ne znate §to ga uzrokuje

e ako uzimate kalcijev ili natrijev polistirenulfonatni kationski izmjenjiva¢ na smoli (oralnim i rektalnim
putem), lijekove za lijeCenje hiperkalijemije

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za
rektum.

Obavijestite svog lije¢nika ako:
e imate hemoroide
e imate analnu fisuru (ozljedu koja se nalazi u anusu, koja je viSe ili manje bolna tijekom pokreta
crijeva te traje nekoliko sati).
e imate Crohnovu bolest ili ulcerativni kolitis (upalu rektuma, a ponekad i debelog crijeva sa

simptomima kao $to su bolovi u trbuhu, proljev s tragovima sluzi ili krvi i ¢esto um )rH ALMED
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Drugi lijekovi i Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Nemojte istodobno koristiti Microlax 4,465 ¢/0,45 ¢/0,0645 g otopinu za rektum i kalcijev ili natrijev
polistirensulfonat (oralni i rektalni putevi primjene).

Druge lijekove za rektalnu primjenu trebate uzimati s vremenskom odmakom od primjene Microlax 4,465
0/0,45 g/0,0645 g otopine za rektum, jer se mogu isprati iz probavnog sustava, odnosno, nece se apsorbirati.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek nema ili ima zanemariv utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum sadrzi i sorbatnu kiselinu koja moze uzrokovati lokalne
koZne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako uzimati Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Preporucena doza je jedna tuba s aplikatorom (izduZenim vrhom tube) na dan.

Nacin primjene
Ovaj lijek se primjenjuje rektalno. Ne morate le¢i da bi primjenili lijek niti ¢ekati nastup njegovog ucinka.

/ m 1. Uklonite vrh aplikatora, a zatim lagano stisnite tubu kako bi se pojavila kap.

2. S tom kapi podmazite vrh aplikatora.

)%Q 3. Umetnite vrh aplikatora cijelom duzinom u rektum.
pr
AT
e

4. Istisnite cijeli sadrzaj tube.

RN 5. Izvucite vrh aplikatora drze¢i tubu cijelo vrijeme stisnutom.

Ovaj lijek obi¢no pocne djelovati 5 do 20 minuta nakon primjene.
Ako duze ostanete lezati, trebat ¢e vise vremena do pocetka djelovanja (vise od 1 sata).
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Trajanje lijecenja
Ne smijete koristiti ovaj lijek duze od nekoliko dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Prijavljene su sljedece nuspojave s nepoznatom ucestaloscu:

bol u trbuhu

anorektalna nelagoda

mekana stolica

reakcije preosjetljivosti (urtikarija)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu 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 Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopinu za rektum
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskom pakiranju.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.
6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum sadrzi
Djelatne tvari u 5 ml otopine za rektum su:

sorbitol, teku¢i (kristalizirajuci) 4,4650 g
natrijev citrat 0,4500 g
70%-tni natrijev laurilsulfoacetat 0,0645 g

Ostali sastojci su sorbatna kiselina (pogledajte dio 2), glicerol i pro¢is¢ena voda.

Kako Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum izgleda i sadrzaj pakiranja
Ovaj lijek dolazi u obliku otopine za rektum.

Otopina za rektum je bezbojna, viskozna otopina koja sadrzi male mjehurice zraka pakirana u jednodozni
spremnik.

Pakiranja od 4, 6 ili 12 jednodoznih spremnika.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Block 5, High Street, Tallaght

Dublin 24

Irska

Proizvodac(i):

Delpharm Orléans

5, Avenue de Concyr
45071 ORLEANS Cedex 2
Francuska

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont

F27100 Val de Reuil

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49

10 000 Zagreb

Hrvatska

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im

nazivima:
Francuska Sorbitc_)l / Citrate de sodium / Laurilsulfoacétate _
de sodium Johnson & Johnson 4,465 g/ 0,45 g/ 0,0645 g, solution rectale
Bugarska Maiikposakc 5 ml pexrasnen pasrBop
Cipar Microlax
Hrvatska Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum
Grcka Microlax
Madarska Microlax 0,0645 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 4,465 g/5 ml végbéloldat
Poljska Microlax 0,0645 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 4,465 g/5 ml roztwér doodbytniczy
Rumunjska Microlax 5 ml solutie rectala
Slovacka Microlax 0,0645 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 4,465 g/5 ml rektalny roztok
Slovenija Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g rektalna raztopina
Italija Stitilax

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2024.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima

O KONSTIPACHI

Sto treba znati

Konstipacija je definirana smanjenjem ucestalosti stolica na ispod 3 stolice tjedno.

Ova definicija nije apsolutno pravilo. Uobi¢ajeno trajanje prolaska crijevnog sadrzaja (hranjenje putem
probavnog sustava) i ucestalost stolica uvelike varira od pojedinca do pojedinca. Stoga je vazno uzeti u obzir

opce lose osjecanje ili probleme povezane s usporavanjem prolaska sadrzaja.

U slucaju konstipacije moze do¢i do nelagode u abdomenu (trbuhu). Defekacija je teska ¢ak i bolna.
Praznjenje stolice ¢ini se nepotpuno. Stolice su tvrde i nisu obilne. Mogu se javiti gréevi ili nadutost.

Povremena konstipacija obi¢no je posljedica promjena u svakodnevnim navikama (putovanje u inozemstvo,
promjena prehrane, stres, itd.) ili "uzdrzavanja™ od odlaska na zahod.

Prehrana i nacin zivota (tjelesna neaktivnost) takoder mogu uzrokovati neravnotezu u crijevnoj funkciji koja
moze dovesti do konstipacije tijekom duljeg vremenskog razdoblja (kroni¢na konstipacija).

Neke druge situacije takoder mogu dovesti do konstipacije: odredeni lijekovi (neki analgetici, antidepresivi,
antitusici, antacidi na bazi aluminija ...); U Zena to mogu biti: odredena razdoblja menstrualnog ciklusa,

trudnoca ili menopauza.

Sto sami moZete udiniti

Izolirana konstipacija, iako neugodna, je beznacajna.

Neki jednostavni savjeti vezani uz prehranu i zivotne navike uglavnom ¢e doprinijeti olak$avanju probavnog
procesa i redovnoj defekaciji:

e jedite zeleno povrée, bogato vlaknima, i svjeze voce jer olakSavaju probavni proces
Takoder, moZete postupno i bez pretjerivanja jesti kruh ili kekse s mekinjama ili cjelovitim Zitaricama.
e izbjegavajte hranu koja je premasna ili preslatka.

¢ Pijte redovito i dovoljno tekucine tijekom dana (najmanje 1,5 litra/dan): pijte vodu, voéne sokove i
juhe koliko god zelite.

¢ Idite na zahod uvijek u odredeno vrijeme (obi¢no 30 ili 60 minuta nakon obroka) bez previse truda i
,»haprezanja“. Vas organizam ¢e se naviknuti na redoviti raspored. Takoder je vazno ne Zuriti se.

e Ne zaboravite na gimnastiku i tjelovjezbu, kao na primjer, hodanje, to su izvrsni na¢ini da pobijedite
konstipaciju.
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