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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

STADALAX 5 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje bisacodylum 5 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna obalena tableta obsahuje 51,8 mg monohydratu laktézy, 14,1 mg sacharézy a glukézu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.
Bilé, hladké, kulaté bikonvexni obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Kratkodoba 1é¢ba zacpy.

Stimulace peristaltiky tlustého stfeva pii onemocnénich, pfi kterych je tfeba dosahnout usnadnéni
defekace.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Davkovani:

Pediatricka populace
Déti do 10 let (vEetn€) s chronickou zacpou musi byt 1é¢eny pouze pod dohledem lékare.

Détem do 2 let (véetn€) nesmi byt pfipravek Stadalax podavan.

Kratkodoba lécba zdacpy:
Dospéli, dospivajici (12-18 let) a déti (10-12 let):
1-2 tablety (5-10 mg bisakodylu) 1krat denné vecer pfed spanim.

Doporucuje se zacit 1é¢bu s nejnizsi davkou. Davka mtze byt upravena az do maximalni doporucené
davky pro navozeni pravidelné stolice. Maximalni doporucend denni davka by neméla byt prekrocena.

Déti ve véku 2-10 let

1 tableta (5 mg bisakodylu) 1krat denné€ vecer pted spanim.

Déti ve veéku 2-3 roky by meély uzivat tablety vyjimecné, po doporuceni lékafem, umozni-li to
schopnosti ditéte (riziko vdechnuti tablety). U této v€kové skupiny miize byt vhodné podat bisacodyl
ve formé Cipki.

Pouziti pri onemocnénich, u kterych je treba dosahnout usnadnéni defekace:
Dospéli
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Pti onemocnénich, kdy je tfeba usnadnit pasaz stolice, se podava nejprve stejnd davka jako v ptipadé
kratkodobé 1é¢by zacpy (1-2 obalené tablety). Davkovani je pak tfeba upravit podle charakteru
zakladniho onemocnéni..

Ptipravek v této indikaci neni uréen pro pouziti u pediatrické populace.

Zpisob podani a délka 1écby
Tablety se maji podavat vecCer pred spanim. Polykaji se celé a zapijeji se dostateCnym mnozstvim
tekutiny (kromé¢ mléka).

Pfi podani vecer dojde k vyprazdnéni pfiblizné za 10 hodin po podani.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
Stfevni obstrukce,

Ileus,

Akutni zanétlivé stfevni onemocnéni,

Nahla piihoda bfisni s nutnosti chirurgického vykonu (v¢etné apendicitidy),

Silna bolest biicha spojena s nauzeou nebo zvracenim, které mohou byt znamkami zavazného
onemocnéni

o STADALAX nesmi byt podavan pii onemocnénich spojenych s poruchami vodni a elektrolytové
rovnovahy (napf. pfi vyrazné dehydrataci)

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Podobné jako vSechna laxativa by Stadalax nemél byt uzivan kazdodenné nebo po delsi dobu bez
zjisténi ptic¢iny chronické zacpy.

Dlouhodobé uzivani piipravku se nedoporucuje, nebot’ miize rovnéZ vyvolat poruchy rovnovahy
tekutin a elektrolyti (hypokalemii).

U pacienti, kteti uzivali bisakodyl, byly hlaSeny zavraté a/nebo synkopy. Neni vSak znamo, zda Slo o
synkopy spojené s defekaci (nebo synkopy zpisobené tlakem pii stolici), nebo Slo o vazovagalni
odpovéd’ na bolesti bficha v souvislosti se zdcpou. Nemuselo tedy nutné jit o spojitost s podavanim
samotného piipravku Stadalax.

ZvySena ztrata tekutin pfi zrychlené stfevni pasazi mize vést k dehydrataci a mtize vyvolat ptiznaky
jako zizen a oligurie, coZ muze v urcitych piipadech (napf. u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo
u starSich pacientll) negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta. V takovych ptipadech je nutno
podavani pripravku STADALAX pferusit a jeho opakované podavani zah4jit pouze pod lékaiskym
dohledem.

Béhem [éCby se u nekterych pacientl objevila piimés krve ve stolici (hematochezie). Hemotochezie
byla obvykle mirné a spontanné vymizela.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje glukdzu.
Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktozu.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6zy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje sacharozu.
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Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukozy a
galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Pediatricka populace
Déti by mély uzivat Stadalax pouze pod dohledem lékare.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Stadalax mitize zesilovat kaliureticky 1cCinek jinych 1éCivych pfipravkd (napf. diuretik,
kortikosteroidll); soucasné podavani téchto 1€ki a vyssich davek pripravku Stadalax mize zvySovat
riziko poruchy elektrolytové rovnovahy. Ztraty kalia mohou vést ke zvyseni citlivosti na srde¢ni
glykosidy.

MIéko a latky, které neutralizuji aciditu zalude¢niho obsahu (antacida, inhibitory protonové pumpy),
nemaji byt podavany soucasné s bisakodylem. Pokud je nutné tyto pripravky podat, maji byt podany
v ¢asovém odstupu alespon ptl hodiny po podani ptipravku STADALAX.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie hodnotici ucinky na fertilitu u lidi nebyly provedeny.

Od uvedeni bisakodylu na trh nebyly zaznamenany zadné nezadouci nebo Skodlivé ucinky pii
podavani v téhotenstvi. Kontrolované studie nebyly provedeny.

Z vySe uvedenych divoda se ma STADALAX v té€hotenstvi podavat jen po peclivém zvazeni poméru
mezi piinosem a riziky 1é¢by.

Klinické udaje ukazaly, Ze ani aktivni metabolit bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM), ani
jeho glukuronid nejsou vylucovany do matefského mléka, a proto mize byt STADALAX b&hem
kojeni podavan.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ti€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly dosud provedeny.

Nicméné pacienti by méli byt pouceni, Ze se u nich mohou vyskytnout nezddouci tc€inky jako zavrat’
a/nebo synkopa, coz je disledkem vazovagalni odpovédi (napt. na kiece bticha). Pokud se objevi
kfeCe bricha, pacienti se musi vyvarovat potencialné nebezpecnych cinnosti, jako je fizeni vozidel
nebo obsluha strojt.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi ucinky, které se vyskytuji béhem 1écby, jsou bolest biicha a prijem.
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny dle klesajici zavaznosti.

V tomto bodé jsou Cetnosti nezadoucich ucinkd definovany nasledujicim zpisobem: velmi Casté
(=1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné casté (>1/1,000 az <1/100); vzacné (>1/10,000 az <1/1,000);

velmi vzacné (<1/10,000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Anafylaktické reakce, angioneuroticky edém, reakce hypersenzitivity

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzacné: Dehydratace

Gastrointestinalni poruchy
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Casté: kieCe biicha, bolest bficha, prijem, nauzea, zvraceni, piitomnost krve ve stolici
(hematochezie), gastrointestinalni obtiZe, obtize anorekta
Vzacné: kolitida

Poruchy nervového systemu

Méng Casté: zavrat’
Vzacné: synkopa

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Symptomy intoxikace

Pii pfedavkovani se mlize objevit prijem a kiece bticha s klinicky vyznamnou ztratou tekutin, kalia a
jinych elektrolyti.

Lécba predavkovani

Pti akutnim pfedavkovani mtze vyvolani zvraceni nebo vyplach zaludku, pokud jsou provedeny
kratce po poziti tablet, G¢inky 1é¢iva snizit nebo inhibovat. V pfipad¢ potieby je nutné zah4jit
podpiirna opatfeni. Podani spazmolytik mize byt v ur€itych piipadech vhodné.

Upozornéni:

Je obecné¢ znamo, Ze chronické nadmérné podavani laxativ (napt. pfipravku STADALAX) ma za
nasledek chronické prujmy, bolesti bficha, hypokalcémii, sekundarni hyperaldosteronismus a vznik
urolitiazy. V souvislosti s chronickym naduzivanim laxativ byly také hlaSeny ptipady renotubularniho
poskozeni, metabolické alkaldzy a svalové slabosti, kterd je disledkem hypokalémie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kontaktni laxativa
ATC kod: AO6AB02

Bisakodyl je laxativum ze skupiny triarylmethant. V travicim traktu je metabolizovan a nasledné
zabrafiuje vstfebavani vody a zvySuje sekreci vody a elektrolytii v tlustém stieve. To vyvolava ziidnuti
stolice a zvyseni jejiho objemu a tim zesileni a urychleni peristaltickych pohybt tlustého stieva.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Bisakodyl je hydrolyzovan enzymy ve sliznici tenkého stfeva na desacetyl bisacodyl, ktery se
vstiebava a vyluduje do zlu¢i ve form& glukuronidu. Uginna forma — volny difenol — vznika
bakteridlnim Sté€penim v tlustém stieveé. Enterohepatalni obéh vysvétluje rychlejsi nastup ucinku pfi
podani per rectum. Bisakodyl je vylucovan stolici hlavné jako desacetyl bisacodyl, v malém mnozstvi
ledvinami jako glukuronid.

Informace o plazmatickych hladinach a vazbé na plazmatické proteiny nejsou k dispozici.
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5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

a) Akutni toxicita
Vysledky provedenych studii nejsou vyznamné.

b) Chronicka toxicita
Studie provedené na potkanech a mySich neprokazaly toxické plsobeni.

c) Mutagenni a kancerogenni ptisobeni

Dlouhodobé studie na zvifatech prokazujici kancerogenni plisobeni nebyly provedeny. Mutagenni
pusobeni bisakodylu in vitro (Amesuv test) nebo in vivo (mikronukleonovy test na potkanech) nebylo
prokazano.

d) Reprodukendi toxicita

Studie na potkanech odhalily toxické ptisobeni na reprodukci pifi davkach nad 10mg/kg/den. Nebyly
zaznamenany teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

mikrokrystalicka celulosa, celacefat, sirup tekuté glukosy, smés mono-, di- a trigliceridd, bramborovy

Skrob, monohydrat laktézy, magnesium-stearat, kukuficny Skrob, dextrin, panensky ricinovy olej,
sacharosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, montanglykolovy vosk, oxid titani¢ity

6.2. Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pii teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka
20, 50 nebo 100 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1éCivy piripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITELROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D61118 Bad Vilbel, Némecko
8. REGISTRACNI CISLO

61/520/97-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 6. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 5. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

15. 6.2020
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