Ptiloha €. 1 ke sdéleni sp.zn. sukls185798/2011

Pribalova informace
INFORMACE PRO UZIVATELE

VP

REGULAX pikosulfat kostky 10mg
natrii picosulfas 10 mg
lisované pastilky k oralnimu podani

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Piesto vSak REGULAX pikosulfat
kostky musite uzivat pec¢livé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

Pozéadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu.

Pokud se Vase ptiznaky zhor$i nebo nezlepsi do 2 dnil, musite se poradit s 1ékafem.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich G¢inkli vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoliv nezaddoucich 0¢inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.
2.

S bW

1.

Co je Regulax pikosulfat kostky 10mg a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Regulax pikosulfat kostky 10mg
uzivat?

Jak se Regulax pikosulfat kostky 10mg uziva?

MoZné nezadouci ucinky

Jak Regulax pikosulfat kostky 10mg uchovavat?

DalSi informace

CO JE REGULAX PIKOSULFAT KOSTKY 10 MG A K CEMU SE POUZIVA

Tento lécivy piipravek je projimadlem a je urcen ke kratkodobému uziti pti zacpé, pitipadné pfi
stavech, které vyzaduji snadné vyprazdnéni.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE REGULAX
PIKOSULFAT KOSTKY 10MG UZIVAT

NeuZivejte Regulax pikosulfat kostky 10mg

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1éCivou latku natrium pikosulfat nebo na kteroukoliv
dalsi slozku ptipravku Regulax pikosulfat kostky 10mg.

pfi neprichodnosti stfev, nahlych piihodach bfiSnich, zanétlivych onemocnénich stfeva a
zaludku (zanét slepého stieva, zanét slinivky bfi$ni, zanét pobfisnice, akutni zanét stieva), které
jsou doprovazeny bolestmi bticha, nucenim na zvraceni, zvracenim a silnou plynatosti se
zastavenim odchodu plynt.

pfi Crohnové chorobé, nadmérmé ztraté tekutin (spolu se ztratou soli) a béhem t&€hotenstvi a
kojeni.

ptipravek je ur¢en pouze pro dospélé
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Vzajemné piisobeni s dal§Simi 1é¢ivymi pripravky:
Prosim informujte ptedem svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobg, a to i o ptipravcich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Regulax pikosulfat kostky miize zvySovat ztraty vapniku, vyvolané jinymi 1éCivy (napf. diuretiky).
ProtoZe natrium picosulfat miize ovlivnit metabolismus prostfednictvim stfevni mikroflory, mize dojit
ke sniZeni G¢innosti souc¢asné uzivanych antibiotik nebo se miize snizit jeho vlastni efekt.

Zejména pii dlouhodobém uzZivani piipravku nebo pii jeho zneuziti mize dojit v disledku
hypokalemie (nizka hladina drasliku v krvi) k zesileni uc¢inku srde¢nich glykosida a ovlivnéni G¢inkt
antirytmik (léky uzivané pti chorobach srdce).

Zvysuje se ucinek soucasné podavanych kortikosteroidi, diuretik (Iéky na odvodnéni) atd.

Uzivani pripravku Regulax pikosulfat kostky 10mg s jidlem a pitim:
Kostku nelze presné délit, proto je pripravek ur¢en dospélym.

Dospéli uzivaji vecer po jidle 1 dobte rozkousanou kostku (odpovida 10 mg natrium picosulfatu).
Za normalnich podminek nastane vyprazdnovaci efekt zpravidla po 10 — 12 hodinach.
Ptipravek je ur¢en pouze ke kratkodobému uziti.

Téhotenstvi a kojeni:
Béhem te¢hotenstvi a kojeni Regulax pikosulfat kostky 10mg nesmi byt uzivan.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroji:
Neni ovlivnéno.

Diulezité informace:

Ptipravek je urcen pro dospélé, ke kratkodobému uzivani pti zacpé, v ptipadech, kdy zadouciho efektu
nebylo dosazeno upravou zivotospravy (dietni opatieni, zvySeni pohybové aktivity, zvySeny podil
vlakniny atd.).
Regulax pikosulfat kostky 10mg obsahuje latku s projimavym tuc¢inkem, v ovocném zdkladu,
s balastnimi latkami, které zvétSuji objem stfevniho obsahu, podporuji pohyb stfev a usnadiuji
vyprazdnovani.

Dlouhodobé¢ uzivani pfipravku miize zpiisobit ochablost stfev a zhorSeni zacpy.

Piipravek obsahuje sacharézu. Pfi dodrZeni ddvkovani je pfi kazdém pouziti piijem max. 0,8 g
sachardzy.

Pied prvnim pouzitim Regulax pikosulfatu kostky se doporucuje konzultace s 1ékatfem.

3. JAK SE REGULAX PIKOSULFAT 10MG KOSTKY UZiVA
Neni-li doporuceno jinak uzivaji:
dospéli: vecer 1 dobte rozkousanou kostku (odpovidd 10mg natrium picosulfatu).
Kostku nelze ptesné délit, proto je ptipravek vzhledem k obsahu lécivé latky uren pouze dospélym.

Za normalnich podminek nastane vyprazdnovaci efekt zpravidla po 10 — 12 hodinach.

R4

uréen pouze ke kratkodobému uziti.
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JestliZe jste uzil/a vétSi mnoZstvi Regulax pikosulfat kostky 10mg nebo jej uzivate déle nez je
doporuceno, miize se vyskytnout zvySené riziko vzniku nepriichodnosti stiev.

Pii dlouhodobém nebo nadmérném uzivani se mize vyskytnout rovnéz snizeni hladiny elektrolytt,
zejména drasliku a jinych soli v krvi (hypokalemie), vyskyt bilkoviny nebo krve v moci, naruseni
normalni Cinnosti srdce, kterd muize vést ke svalové slabosti (zvlasté pii souCasném uzivani
mocopudnych prostfedki a steroidit nadledvinek). ZvySuje se riziko vzniku uporné zacpy.

Piedavkovani se projevuje silnymi prijmy, pfip. i zdnétem stiev. Pii objeveni prvnich pfiznakl je
nutné ihned kontaktovat Iékate.

Pokud zapomenete uzit piipravek, pokracujte v davkovani dle obvyklého schématu. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty /4/ vysledkem, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Celkova doba
uzivani by neméla presdhnout 1-2 tydny.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pti uzivani Regulax pikosulfatu kostek 10mg se lze zejména u citlivych jedinct setkat s:

Onemocnénim gastrointestinalniho systému:
Vzacné (1 z 1.000 — 10.000 piipadit): nadymani, lehké bolesti bricha, zvySena frekvence stolice.

VSseobecnymi obtizemi:
Velmi vzacné (méné nez 1 z 10.000 ptipadli) se mohou vyskytnout mistni ptecitlivélostni reakce.

5. JAK PRIPRAVEK REGULAX PIKOSULFAT KOSTKY 10MG UCHOVAVAT

Uchovéavejte v piivodnim obalu, pfi teploté do 30°C.

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek Regulax pikosulfat kostky 10mg pokud si vSimnete pozménénych vlastnosti
ptipravku (barva, konzistence apod).

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod ¢i komundlniho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika na zplsob likvidace nepouZitého a nepotiebného 1éciva.

Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Vydej 1é€ivého pripravku mozny i bez 1ékaiského predpisu.

Baleni, které jste si zakoupil/a, obsahuje 6 / 12 / 18 lisovanych pastilek (kostek) hnédé barvy
s ovocnou vini.

Kostky jsou jednotlivé baleny do kombinované folie (Al/PE/silikonovany papir) a do krabicky
potazené folii.

Velikost baleni: 6/ 12/ 18 lisovanych pastilek
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
1 lisovana pastilka (kostka) obsahuje:

Lécivou latku: natrii picosulfas 10 mg

Pomocné latky: zahusténou Svestkovou stavu, specialni kukuficny Skrob, propylenglykol, sacharosu
s kukufiénym Skrobem, ztuzZeny tuk, mikrokrystalickou celulosu, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu
sodného, glycerol-monostearat, roztok citronového aréma konc. a fikové aroma.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf,

Némecko

Datum posledni revize textu
30.11.2011
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