souhrn údajů o přípravku

1. Název přípravku

LAXYGAL
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Natrii picosulfas 7,5 mg v 1 ml roztoku (1 ml = 18 kapek).

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1
3. Léková forma

Perorální kapky, roztok

Čirá, slabě žlutohnědá tekutina

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikace

LAXYGAL je vhodný pro krátkodobé užití u akutní funkční zácpy (např. při změně pobytu) a při druhotné zácpě provázející jiné choroby pouze na omezenou dobu (maximálně 10 dní). U nevyléčitelně nemocných a za zvláštních okolností lze připustit dlouhodobé chronické užívání přípravku.

U organicky podmíněné zácpy (choroby konečníku, bolestivé hemoroidy) lze přípravek užívat po přechodnou dobu trvání obtíží. LAXYGAL lze použít i při přípravě na rtg nebo endoskopické vyšetření.

4.2 Dávkování a způsob podání

Děti 4-10 let: 6-12 kapek večer.

Dospělí a děti nad 10 let: 12-24 kapek večer.

LAXYGAL začíná běžně působit po 6-12 hodinách. Zvyšováním nebo snižováním uvedené dávky lze najít optimální dávku pro každého jednotlivce, aby došlo k žádané konzistenci stolice. 

LAXYGAL lze užít s tekutinou nebo bez ní. Lék je nejvhodnější užít večer před spaním, aby k vyprázdnění došlo ráno.

4.3 Kontraindikace

LAXYGAL nesmí být používán u náhlých příhod břišních (appendicitis, ileus, pankreatitida, uskřinutí kýly, peritonitida, akutní zánět střeva), při dehydrataci organismu a při přecitlivělosti na pikosulfát nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku, na látky triarylmetanové řady a parabeny.

LAXYGAL nesmí být podáván dětem mladším 4 let.

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Užívání přípravku LAXYGAL  není vhodné po břišních operacích a v období kojení.

Přípravek LAXYGAL obsahuje sorbitol a proto není vhodný pro pacienty s vrozenou nesnášenlivostí fruktózy.
4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Při pravidelném užívání přípravku LAXYGAL může současné podávání diuretik nebo adrenokortikoidů způsobit poruchu vodní a elektrolytové rovnováhy. Narušení této rovnováhy může zvýšit citlivost na srdeční glykosidy. Souběžné užívání širokospektrých antibiotik snižuje projímavý účinek přípravku LAXYGAL.
4.6 Těhotenství a kojení

Ve studiích na zvířatech nebyl prokázán teratogenní účinek pikosíranu sodného. 

Při klinickém hodnocení tohoto přípravku u těhotných žen nebyl zaznamenán při podávání terapeutických dávek vliv na kontraktibilitu uteru ani na fetus. Přesto by se měl v průběhu těhotenství užívat s opatrností.

Přestože pikosíran sodný není vylučován do mateřského mléka, užívání přípravku v období kojení není vhodné.

4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
LAXYGAL nemá žádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit anebo obsluhovat stroje.

4.8 Nežádoucí účinky

Nežádoucí účinky nejsou při krátkodobém užívání přípravku LAXYGAL obvyklé. Při chronickém užívání může dojít k poruše obnovení spontánní defekace, spastickou zácpu zhoršuje a udržuje; ve větší dávce může vyvolat (podle individuální citlivosti) bolestivé spasmy střev, průjem, riziko vodní a elektrolytové (K, Na) nerovnováhy; při chronickém užívání je výjimečně popisován syndrom abúzu laxativ: průjem, bolesti břicha, nauzea, zvracení, hubnutí, slabost, poruchy menstruace, nechutenství, depresivní stavy; změny svalové stěny střev, dilatace střeva imitující ulcerózní kolitidu a megakolon.

4.9 Předávkování

Případy akutní intoxikace jsou vzácné. Při silném předávkování může dojít k lehké iritaci střeva. Terapie je symptomatická.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Laxativa, ATC kód: A06AB08
Léčivá látka tohoto projímadla působí přímo na neuroreceptory ve střevní stěně. Teprve lipofilie difenolového typu vytváří předpoklad pro vazbu na receptory střevní stěny. 

Laxativa difenolového typu inhibují absorpci vody a elektrolytů a zvyšují jejich sekreci do střevního lumina.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pikosíran sodný je jako hydrofilní látka velmi slabě absorbován lipofilními membránami střeva. Po perorálním podání prochází poměrně rychle žaludkem a tenkým střevem v nezměněné formě. Do tlustého střeva se dostane asi 70% podaného množství za 3 hodiny po podání. Zde  dochází k hydrolýze pikosíranu sodného bakteriální flórou. Vzniklý metabolit je lipofilní, což mu umožňuje lépe pronikat biologickými membránami. Z tlustého střeva se v důsledku laxativního účinku relativně rychle vylučuje stolicí. Za 12 hodin po podání se v tlustém střevě nachází jen 8% podané dávky. Po 72 hodinách je vyloučeno 21% látky močí a 72% látky stolicí, a to ve formě metabolitů pikosíranu sodného.

5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti

Teratogenita: V pokusech na zvířatech nebyl prokázán teratogenní účinek pikosíranu sodného.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Seznam pomocných látek 

Sodná sůl ethylparabenu
Nekrystalizující sorbitol 70%
Kyselina chlorovodíková
Čištěná voda
6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.
6.3 Doba použitelnosti

3 roky

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25 (C, v původním vnitřním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem. Chraňte před chladem a mrazem. 
6.5 Druh obalu a velikost balení

Hnědá lahvička s originálním uzávěrem z plastické hmoty a kapací vložkou, krabička
Velikost balení: 10 ml, 25 ml a 30 ml roztoku.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
6.6  Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním 

Žádné zvláštní požadavky
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