AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3061/2010/01-02-03 Anexa 1'
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Stadalax 5 mg drajeuri gastrorezistente
Bisacodil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil farad prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati

Stadalax cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se Inrautatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 5 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Stadalax si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Stadalax

Cum s utilizati Stadalax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Stadalax

Informatii suplimentare

BN INE .

1. CE ESTE STADALAX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Stadalax contine bisacodil. Acesta este un laxativ din grupa triarilmetanului.

Stadalax se utilizeaza:
e pentru tratamentul de scurtd durata al constipatiei si in tulburarile care necesita facilitarea
evacuarii materiilor fecale.

2. INAINTE SA UTILIZATI STADALAX

Nu utilizati Stadalax
e dacd sunteti alergic (hipersensibil) la bisacodil sau la oricare dintre celelalte componente ale
Stadalax prezentate la punctul 6 ;
e daca suferiti de ileus (oprire temporara a miscarilor peristaltice ale intestinului) sau obstructie
intestinala;
daci intestinul dumneavostra este blocat (obstructie intestinala);
daca suferiti de afectiuni abdominale acute precum apendicita;
daci aveti inflamatie acuta a intestinelor (intestin subtire sau gros);;
daca corpul dumneavoastra a pierdut multe lichide (deshidratare);
dacid aveti aumite probleme cum ar fi dureri severe de burti, greata, varséituri sau febra.
Acestea pot fi semne ale unei afectiuni grave. Daca prezentati astfel de simptome, trebuie sa
cereti imediat sfatul medicului.
e lacopiii cu varsta sub 2 ani.




Aveti grija deosebita cind utilizati Stadalax
In cazurile de constipatie, laxativele trebuie utilizate doar pe o perioada scurta de timp (de obicei nu
mai mult de 5 zile).

Pentru constipatie cronicd, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati acest
medicament.

Daca observati aparitia senzatiei de sete sau scaderea cantitatii de urind, care pot fi semne ale
deshidratarii datorate pierderii de lichide si pot fi periculoase pentru varstnici sau pentru pacienti cu
probleme renale trebuie sa opriti administrarea Stadalax si sa va contactati medicul.

In cazul utilizirii excesive sau pe perioade lungi de timp a laxativelor poate sa apara pierdere de
lichide, de potasiu sau alti electroliti care pot conduce la tulburari la nivelul inimii sau slabiciune
musculara.

Pacientii au raporta prezenta sangelui in scaun, aceasta a fost de obicei usoara si s-a oprit de la sine.

Au fost raportate ameteli si/Sau sincope la pacienti tratati cu Stadalax. Aceste evenimente pot fi
corelate cu constipatia si nu neaparat administrarii de Stadalax.

Nu trebuie administrate laxative la copiii sub 10 ani fard recomandarea medicului..

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala si medicamentele pe baza de
plante.

Medicamente pentru neutralizarea aciditagii din stomac (antiacide)

Medicamentele pentru neutralizarea aciditatii din stomac (antiacide) nu trebuie luate impreuna cu
Stadalax pentru ca substanta activa din Stadalax s nu fie eliberata prea repede.

Dacai trebuie sa luati un medicament pentru stomac, luati-1 cu mai mult de o jumatate de ora dupa ce
luati Stadalax.

Diuretice (medicamente care elimind apa din organism), hormoni corticosteroizi
Substanta activa bisacodil poate accentua pierderea de potasiu cauzata de alte medicamente (de ex.
diuretice, hormoni corticosteroizi).

Medicamente pentru stimularea inimii
Sensibilitatea la anumite medicamente pentru stimularea functiei inimii (glicozide cardiace) poate fi
crescutd ca urmare a pierderii de potasiu.

Utilizarea Stadalax impreuna cu alimente si bauturi
Stadalax nu trebuie luat cu lapte.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd afi putea fi gravida sau intenfionati sa ramdneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Stadalax trebuie administrat in timpul sarcinii sau alaptarii numai cu recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele Stadalax asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Cu toate acestea, va rugam sa tineti cont de faptul ca pot aparea reactii adverse care pot, teoretic,
afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Informatii importante privind unele componente ale Stadalax

Stadalax contine glucoza, lactoza si zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.
Stadalax contine ulei de ricin. Poate provoca jend gastrica si diaree.

3. CUM SA UTILIZATI STADALAX

Utilizati intotdeauna Stadalax exact asa cum scrie in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie si discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doza recomandata este:

Utilizarea la copii

Copiii cu vérsta pand la 10 ani cu constipatie cronica trebuie tratati doar sub supravegherea unui
medic.

Bisacodilul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani.

Tratament de scurta duratd al constipatiei
Adulti si copii cu vérsta peste 10 ani
1-2 drajeuri gastrorezistente (5-10 mg) pe zi, Tnainte de culcare, pentru un efect imediat.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 10 ani:
1 drajeu gastrorezistent (5 mg) pe zi, Thainte de culcare, pentru un efect imediat.

Mod de administrare
Drajeurile trebuie luate preferabil nemestecate, dimineata sau seara, pe stomacul gol, cu lichide
suficiente.

Daca luati Stadalax seara, evacuarea colonului va surveni dupa aproximativ 10 ore.

Daca luati Stadalax pe stomacul gol, dimineata, evacuarea colonului va surveni dupa aproximativ 6
ore.

Durata tratamentului
Fara recomandarea medicului, Stadalax poate fi utilizat doar pe perioade scurte de timp (pana la o
sdptamand). Daca suferiti de constipatie cronica, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti impresia ca efectul Stadalax este fie prea puternic fie prea slab, va rugam sd discutafi cu
medicul dumneavoastra.

Daca ati utilizat mai mult Stadalax decét trebuie

Daca ati utilizat mai mult Stadalax atunci por aparea diaree §i crampe abdominale insotite de pierderi
de lichide, potasiu si de alti electroliti. Daca prezentati simptome severe, cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Precautii

Este in general cunoscut ca tratamentul excesiv pe termen lung cu laxative (de ex. Stadalax), poate
produce diaree cronica, dureri abdominale, concentratii scazute de potasiu, secretie excesiva de
aldosteron si pietre la nivelul rinichilor. In asociere cu abuzul indelungat de laxative au mai fost
raportate si leziuni ale rinichilor, cresterea metabolica a alcalinitatii si slabiciune musculara, indusa de
concentra-ii scazute de potasiu.

Daca a-i uitat sa utilizati Stadalax
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va <medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Stadalax poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in timpul tratamentului sunt durerile abdominale si
diareea.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse frecvente:
Crampe abdominale, dureri de burta, diaree, greata, varsaturi, scaun cu sange, disconfort la nivelul
abdomenului sau anusului.

Reactii adverse mai putin frecvente:
Ameteli.

Reacyii adverse rare:

Reactii alergice severe imediate, umflarea pieleii si a mucoaselor, reactii de hipersensibilitate
Pierdere de lichide

Inflamatia colonului

Pierderea de scurtd duratd a cunostintei (sincopa)

Ametelile si sincopa pot fi asociate constipatiei (efort de defecatie, durere abdominala) si nu neaparat
utilizarii bisacodilului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA STADALAX

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati Stadalax dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul

cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE



Ce contine Stadalax

- Substanta activa este bisacodil. Un drajeu gastrorezistent contine bisacodil 5 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu-lactozd monohidrat, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
amidon de cartof, celuloza microcristalina, stearat de magneziu, talc, gliceride partiale cu catena
lunga, strat de drajefiere-acetoftalat de celuloza, glucoza lichida, amidon de porumb, dextrina,
ceara montanglicol, ulei de ricin, sucroza, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc, dioxid de titan
(E 171).

Cum aratia Stadalax si continutul ambalajului

Stadalax se prezinta sub forma de drajeuri gastrorezistente rotunde, biconvexe, de culoare alba,
lucioase.

Este ambalat Tn cutii cu unul, 2 si respectiv 4 blistere a 25 drajeuri gastrorezistente.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Germania

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2012



