Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Bolus laxans tabletta
extractum rhei siccum (szaraz rebarbara kivonat)
sulfur praecipitatum (lecsapott kén)
sennae folii pulvis (szennalevél por)
kaolinum ponderosum (nehéz kaolin)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Bolus laxans tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bolus laxans tabletta szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Bolus laxans tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bolus laxans tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

ourwNE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Bolus laxans tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Bolus laxans tabletta tobb 0sszetevobdl allo székletlazitd készitmény. A hatas kialakulasahoz
legalabb 6 ora sziikséges, mivel a vegyiiletnek el kell jutnia a vastagbélbe.

2. Tudnivalok a Bolus laxans tabletta szedése elott

Ne szedje a Bolus laxans tablettat

- Ha allergias a hatdbanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

- Bélelzarodas esetén.

- A belek gyulladasos megbetegedései (pl. Chron betegség, fekélyes vastagbélgyulladas [kolitisz
ulcerdza], féregnytulvany-gyulladas) esetén.

- Stulyos kiszaradas esetén.

- Kaliumhiany esetén.

- Tisztazatlan eredetli hasi panaszok, illetve tiinetek esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Hosszan tart6 (tobb mint 1-2 hét) alkalmazasa keriilendd.

Kaolin tartalma miatt tobb gyogyszerrel oldhatatlan komplexet képezhet és csokkenti felszivodasukat.
Egyéb gyégyszerek és a Bolus laxans tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Bizonyos gyogyszerekkel (pl. digoxin, mas szivritmuszavarra szedett gyogyszerek, egyes vizhajtok,
mellékvesekéreg hormonok) egyidejlileg szedve fokozott 6vatossag sziikséges, mert azok hatasa
modosulhat.

A Bolus laxans egyidejii bevétele étellel és itallal
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy az étkezés mindsége, ill. mennyisége befolyast gyakorolna a
gyogyszer altal kifejtett hatasra. A készitményhez fontos a b6 (1-2 liter) folyadékbevitel.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Bolus laxans terhességben és szoptatas ideje alatt valo alkalmazasardl nincs megfeleld tapasztalat,
ezért fenti allapotokban feltétleniil kérjen tanacsot orvosatol, miel6tt elkezdené szedni a készitményt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasat nem vizsgaltak.

A Bolus laxans tabletta répacukrot (szacharozt) tartalmaz

A készitmény tablettanként 37 mg répacukrot (szacharozt) tartalmaz. Rendeltetésszerii hasznalat
esetén egy adag 18,5-148 mg répacukrot tartalmaz.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bolus laxans tablettat?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg

kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek:
Naponta 3-szor 1-3 db tabletta étkezés utan, vagy esténként 1-4 db tabletta.

Gyermekek és serdiilok:
6 év felett napi '2-2 db tabletta.

Az alkalmazis moédja:
Szajon at torténd alkalmazasra.

Ha a Bolus laxans tabletta hatasat til er6snek vagy tul gyengének érzi, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Bolus laxans tablettat vett be

A tiladagolas lehetséges tiinetei: erés hasmenés, so- €s vizvesztés, ajulas.

Szandékos vagy véletlen tuladagolas esetén értesitse kezeldorvosat, vagy keresse fel a legkozelebbi
korhaz siirg6sségi osztalyat, mivel orvosi segitségre lehet sziiksége.

Ha elfelejtette bevenni a Bolus laxans tablettat

Ha gyogyszerét elfelejtette bevenni, mieldbb potolja a kimaradt adagot. Ha mar a kdvetkezo adag
bevétele esedékes, ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara, mert ezzel mar nem
pétolja a kiesett mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Bolus laxans alkalmazasat
Amennyiben a tervezettnél hamarabb abbahagyja a Bolus laxans tabletta szedését, ennek nem lesz
karos kovetkezménye, csak a betegség tlinetei térnek vissza, gyomor- és bélpanaszai fokozodhatnak.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato

meg):

- hasi fajdalom

- gorcsds gyomor-bélpanaszok.

- kronikus alkalmazas esetén eléfordulhat a vastagbél barnas elszinezddése, renyhe bélmiikodés,
béltagulat

- majkarosodas igen ritkan eléfordulhat

- kronikus alkalmazas esetén eldfordulhat fehérjevizelés, vérvizelés

- a készitmény a vizelet szinét megvaltoztatja

- bizonyos laboratoriumi vizsgalatok eredményét befolyasolhatja

- kronikus alkalmazas esetén el6fordulhat sovesztés (kiilonosen kaliumvesztés, amely a
szivmiikodés zavardhoz és izomgyengeséghez vezethet).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatédsra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bolus laxans tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon és az livegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne szedje a Bonus laxans tablettat, ha a bomlas lathato jeleit (pl. elszinez6dés) észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bolus laxans tabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 20 mg szaraz rebarbara kivonat (extractum rhei siccum), 50 mg
lecsapott kén (sulfur praecipitatum), 100 mg szennalevél por (sennae folii pulvis), 400 mg nehéz
kaolin (kaolinum ponderosum) tablettanként

- Egyéb 6sszetevok: talkum, szachardz, burgonyakeményitd, magnézium-sztearat.

Milyen a Bolus laxans tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Zo6ldessziirke, kerek, lapos, metszett €11, enyhén pettyezett, egyik oldalan ,,B.LAXANS” korfelirattal
ellatott, mechanikai szennyez6désekt6l mentes, jellegzetes szagu tabletta. A tablettak feliiletén
kismérvii egyenetlenség megengedhetd.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

40 db tabletta LDPE, garanciazaras, rapattand kupakkal lezart, mozgascsillapito betéttel ellatott, barna
iivegben és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjaés a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Egis Gyogyszergyar Zrt.

H-1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Magyarorszag

Gyarto:

Egis Gyogyszergyar Zrt.

H-9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65.
Magyarorszag
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A betegtajékoztat6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2016. aprilis



