CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Laxol, 100 mg, czopki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 czopek zawiera 100 mg sodu dokuzynianu (Natrii docusas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Kroétkotrwate stosowanie w zaparciach.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przed uzyciem nalezy rozerwac trojkatny koniec folii i wyjac¢ czopek z blistra.
Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat - doodbytniczo 1 czopek dwa razy na dobe.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub substancje¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Zapalne choroby jelita grubego, hemoroidy i szczelina odbytu, niedroznos¢ jelit, bol brzucha
o niewyjasnionej etiologii, nadwrazliwos$¢ na sktadniki leku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Laxol nie nalezy przyjmowa¢ dtugotrwale. Diugotrwale stosowanie moze
powodowac atoni¢ okreznicy i hipokalemig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ czopkow Laxol z parafing ptynng, gdyz substancja czynna zwigksza wchianianie
olejow mineralnych oraz innych lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania preparatu w okresie cigzy, nie zaleca
si¢ stosowania czopkoéw Laxol w tym okresie. Substancja czynna przenika do mleka kobiecego i
moze dziata¢ przeczyszczajaco u niemowlat karmionych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Laxol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu leczniczego Laxol moga wystapic:



e zaburzenia zotadka i jelit (bol i pieczenie odbytu lub jelita prostego, biegunka, obrzek btony
sluzowej jelita prostego, krwawienie z odbytu) — czesto$¢ nieznana
4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze powodowa¢ nadmierne przeczyszczenie, ktore nalezy leczy¢ objawowo.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, rozmigkczajace.
Kod ATC: A 06 AA 02

Dokuzynian sodu jest zwigzkiem powierzchniowo czynnym (detergent anionowy), ktory zmniejsza
napigcie powierzchniowe i ulatwia przenikanie wody i ttuszczow w gtab mas katowych w jelicie
grubym, co prowadzi do utatwienia pasazu. Nie pobudza perystaltyki, a utatwia jedynie wypréznianie
przez zwickszenie objetosci i zmian¢ konsystencji stolca. Preparat podawany jest w celu utatwienia
defekacji i zmniejszenia bolesno$ci w trakcie oddawania stolca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dokuzynian sodu jest wchianiany w przewodzie pokarmowym i wydzielany do zétci. Dokuzynian
sodu przenika rowniez do mleka kobiecego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej dla dokuzynianu sodu warto$é LDsg U myszy wynosita 2400 mg/kg
mc. po podaniu dozotagdkowym i 72 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staly.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
12 czopkow (2 blistry po 6 szt.)

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nazwa i adres: Wroctawskie Zaklady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

Tel: +48 71 3357 225
Faks: + 48 71 372 47 40
E-mail: herbapol@herbapol.pl

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2565

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.02.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



