Ptiloha ¢. 2 ke sd¢€leni sp.zn. sukls185798/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
REGULAX pikosulfat kostky 10mg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 lisovana pastilka (kostka) obsahuje: natrii picosulfas 10,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lisované pastilky
Hnéda lisovana kostka s ovocnou vuni

4. KLINICKE UDAJE
4.1. TERAPEUTICKE INDIKACE

Ke kratkodobému uziti pti zacpé, piipadné pfi stavech, které vyzaduji snadnou defekaci.

4.2. DAVKOVANi A ZPUSOB PODANI

Kostku nelze presné délit, proto miize byt piipravek urcen pouze dospélym vzhledem k obsahu
1écivé latky.

Dospéli uzivaji vecer 1 dobfe rozkousanou kostku (odpovida 10 mg natrium picosulfatu).

Za normalnich podminek nastane vyprazdiovaci efekt zpravidla po 10 — 12 hodinach.
Ptipravek je ur¢en pouze ke kratkodobému uziti.

4. 3. KONTRAINDIKACE

Regulax pikosulfat kostky nesmi byt uzivan pfi ileu, nahlych pfihodach bfisnich (apendicitida,
pankreatitida, colitis ulcerosa), CROHNOVE chorobé, pii tézSich dehydratacich (spojenych se
ztratou soli, pfi rozvratu vodniho nebo elektrolytického rezimu).

Neuzivat rovnéz pii piecitlivélosti na 1écivou latku nebo jiné triarylmethany, jakoZ i1 na ostatni
slozky ptipravku.

Regulax pikosulfat kostky nelze uzivat pti akutnich zanétlivych onemocnénich gastrointestinalniho
traktu.

V obdobi té¢hotenstvi a kojeni nesmi byt ptipravek uzivan.
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4. 4. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITI
Vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky je pfipravek urcen pouze pro dospélé pacienty.

Zdravotni riziko mize vzniknout i u dospélych pacientl, protoze vyplyvd z moznosti vyvolani
intolerance k fruktdze nebo pii glukozo-galaktdzo-maloabsorpci nebo pii sacharozo-izomaltoznim
nedostatku. Tito pacienti mohou Regulax pikosulfat kostky uzivat pouze na doporuceni lékare!

U téhotnych a kojicich Zen je podavani ptipravku mozné pouze po peclivém zvazeni rizika a pod
lékarskou kontrolou.

Delsi uzivani projimadel povzbuzujicich stfevni peristaltiku miize zplsobit ochablost stiev a
zhorSeni stavu zacpy. Regulax by mél byt pouZivan jen tehdy, kdyz se nepodafilo dosdhnout
pozadovaného U¢inku zménou stravovaciho rezimu, sloZzenim potravy (zvySenim podilu balastnich
latek, zejména vlaknin a jejich zdrojii, dostatecnym piivodem tekutin apod.), zintenzivnénim
télesného pohybu, zménou zivotniho stylu, ptip. pouzitim projimadel s osmotickym t¢inkem apod.

U chronické zacpy je nutné diferencidlné-diagnostické objasnéni jeji pficiny jeSté pied aplikaci
ptipravku.

Ptipravek obsahuje sacharézu. Pfi dodrZeni davkovani je pfi kazdém pouziti pfijem max. 0,8 g
sachardzy.

4.5. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE

Regulax pikosulfat kostky mize zvySovat ztraty vapniku, vyvolané jinymi 1éCivy (napfi. diuretiky).
ProtoZe natrium picosulfat miZze ovlivnit metabolismus prostiednictvim stfevni mikroflory, mlize
dojit ke snizeni Gi€innosti soucasn€ uzivanych antibiotik nebo se mize snizit jeho vlastni efekt.
Zejména pii dlouhodobém uzivani piipravku nebo pii jeho zneuziti muize dojit v disledku
hypokalemie k zesileni u¢inku srde¢nich glykosidi a ovlivnéni u€inkii antiarytmik.

Zvysuje se ucinek soucasné podavanych kortikosteroidd, diuretik atd.

4. 6. TEHOTENSTVI A KOJENI

Ptipravek neni urcen pro té¢hotné a kojici Zeny.

4.7. UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE

Neovliviiyje.

4. 8. NEZADOUCI UCINKY

Regulax pikosulfat kostky jsou uréeny ke kratkodobému uzivani.

Mohou se vyskytnout:
Gastrointestindlni poruchy
Vzacné (1 z 1.000 — 10.000 ptipadli): nadymani, lehké bolesti bicha, zvySena frekvence stolice.

Celkov¢ a jinde nezafazené poruchy:
Velmi vzacné (méné nez 1 z 10.000 piipadli) se mohou vyskytnout mistni precitlivélostni reakce.
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Pti dlouhodobéjsim uzivani Regulax pikosulfatu kostek se zvysuje riziko vzniku obstipace. Proto by
mél byt ptipravek uZivan pouze kratkodobé¢.

Pii dlouhodobém nebo nadmérném uzivani se muize vyskytnout snizeni hladiny elektrolytd,
zejména drasliku a jinych soli v krvi (hypokalemie), naruseni normalni ¢innosti srdce, kterd mize
vést ke svalové slabosti (zv1asté pti sou¢asném uzivani diuretik a steroidii nadledvinek).

4.9. PREDAVKOVANI

Pti ptfedavkovani se miize vyskytnout diarrhea a bfisni kiece. Terapie se fidi vzniklymi symptomy.
Je na misté zvazit opatieni k vyrovnani vodni bilance organismu k nahradé¢ ztrat elektrolyti.
Specificka 1é€ba neni znama.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC kod: A06ABOS

5. 1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina:
Laxativum

Natrium picosulfat je laxativum ze skupiny triarylmethanu, které po metabolickych pochodech ve
stievech potlacuje resorpci vody a zvySuje sekreci vody a elektrolytli. Z toho vyplyva efekt ztraty
pevné konzistence stolice a zvétSeni jejiho objemu, a tim navozeni reflektorické defekace zvySenou
naplni stieva, jakoz i motility stfeva, kterd je ovlivnéna potlacenim stacionarnich a zvySenim
propulzivnich kontrakci.

5. 2. Farmakokinetické viastnosti

Farmakokinetické studie nebyly dosud ukonceny. Na zdklad¢ soucasnych udajii je vSak mozné
predpokladat, Ze dochazi k resorpci v mensi mife jiz v tenkém stieve, kde vlivem enzymu stfevnich
bakterii vznikaji Stépné produkty, které jsou redukovany na laxativné U€inné metabolity (vznika
difenolicky laxans, castecné resorbovany a po konjugaci bilidrné secernovany). Mensi mnozstvi se
vylucuje také ve formé¢ glukuronidu. VEtsi ¢ast prechédzi do stolice nejen ve formé volnych difenold,
ale také jako cisty pikosulfat.

Nejsou k dispozici Zzadné poznatky o hladiné v plasmé a o vazb¢ na plasmatické bilkoviny.

5. 3. Predklinickeé udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Mutagenni a onkogenni potencial

Natrium picosulfat byl negativni v genovém mutacnim testu na bakteriich. Jiné vyzkumy v oblasti
jeho mutagenity nebyly ptedlozeny. Rovnéz vysledky experimentdlnich studii vlivu natrium
picosulfatu na vznik tumord nejsou znadmy.

Reprodukéni toxicita

Zkoumanim reprodukéni toxicity v pokusech in vivo na potkanech a kralicich nebylo prokézano
zadné teratogenni plisobeni az do davky 100mg / kg / den. Pti téchto davkach byl vSak u potkani i
kraliki zaznamendn embryo — toxicky efekt. Denni davky od 10 mg / kg béhem fetalniho vyvoje a
laktace ovlivnily vdhu potomstva a vedly ke zvySenému thynu. Az do davky 100 mg / kg / den
nebyla narusena fertilita samcii a samic potkanti.

Nebyly ptedlozeny zadné poznatky u lidi s uzivdnim béhem téhotenstvi a kojeni.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zahusténa Svestkova Stédva, specialni kukufiény Skrob, propylenglykol, sacharosa s kukufiénym
Skrobem, ztuzeny tuk, mikrokrystalicka celulosa, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
glycerol-monostearat, roztok citronového aréma konc., fikové aréma.

6.2. INKOMPATIBILITY

Neuplatiiuje se.

6.3. DOBA POUZITELNOSTI

2 roky.

6. 4. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

6.5. DRUH OBALU A VELIKOST BALENI

Kombinovana f6lie (Al/PE/silikonovany papir), krabicka.
Velikost baleni: 6 lisovanych pastilek

12 lisovanych pastilek

18 lisovanych pastilek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6. 6. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2
D - 53783 EITORF, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
61/234/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE:
4.4.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
30.11.2011
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