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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
GUTTALAX

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg v 1 ml (= 15 kapkach) roztoku

Obsahuje pomocnou latku sorbitol 70% nekrystalizujici.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Guttalax se uziva v pripadech akutni funkéni zacpy a k obCasnému pouZiti pro usnadnéni vyprazdnéni
pti chronické zacpe.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Neni-li 1ékatem predepsano jinak, jsou doporuceny nasledujici davky:
Kapky (1 ml = 15 kapek):

Dospéli a déti nad 10 let: 10 — 20 kapek (5 — 10 mg)
Déti 4 — 10 let: 5—10 kapek (2,5 -5 mg)

Guttalax lze pravidelné, pti kazdodennim podavani, uzivat (nebo podavat détem) po dobu maximalné
dvou tydnt, a to jak po konzultaci, tak i bez konzultace s 1ékatem.
Guttalax je zpravidla podavan vecer pted spanim, vyprazdnéni nastava nasledujici den rano.

4.3 Kontraindikace

Guttalax je kontraindikovan pfi stfevni nepriichodnosti, stfevni obstrukci, ndhlé piihod¢ bfisni napf. pti
zanétu slepého stfeva, pii akutnich zanétlivych stfevnich onemocnénich a t€zkych bolestech bficha
spojenych s nauzeou a zvracenim, které mohou svédcit pro vyse uvedené zavazné stavy.

Guttalax nesmi uzivat pacienti pii zdvazné dehydrataci a pfi znamé hypersenzitivité na pikosulfat sodny
nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku.

Pripravek je kontraindikovan v pfipadé vzacnych vrozenych onemocnéni, pfi nichz nemohou byt
uzivany nekteré pomocné latky (viz bod ,,Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouZziti®).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Podobné jako u jinych laxativ neni doporuc¢eno podavat Guttalax kazdodenné nebo po delsi dobu, bez
zjisténi piic¢iny zacpy. Dlouhodobé podavani vyssich davek mize vyvolat poruchy rovnovahy tekutin a
elektrolyti a hypokalemii.

Déti by nemély uzivat Guttalax bez doporuceni lékare.

1 ml roztoku obsahuje 0,45 g sorbitolu, coz znamena 0,6 g sorbitolu v maximalni doporucené denni
davce k 1écbé dospélych a déti od 10 let. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami intolerance

fruktozy nesmi tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce
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P1i podavani zvysenych davek ptipravku Guttalax v kombinaci s diuretiky nebo kortikosteroidy se miize
zvySovat riziko vzniku elektrolytové nerovnovahy.
Porusena elektrolytova rovnovaha miize zptisobit zvySeni citlivosti k ptisobeni srde¢nich glykosidu.

Soucasné podavani antibiotik miize snizit laxativni ucinek ptipravku Guttalax.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Odpovidajici studie u téhotnych Zzen nejsou k dispozici. Dlouhodobé zkusenosti nepiinesly dikazy o
nezadoucich nebo skodlivych ucincich piipravku pii uzivani béhem tehotenstvi.

Podobné jako u jinych piipravki je i uzivani ptipravku Guttalax v pribéhu t€hotenstvi doporuceno
pouze se souhlasem lékare.

Klinické udaje prokazaly, ze ani G¢inna slozka pikosulfatu sodného BHPM (bis-(p-hydroxyphenyl)-
pyridyl-2-methane) ani jeho glukuronidy nejsou vylucovany do materského mléka zdravych kojicich Zen.
Z toho diivodu je mozné piipravek Guttalax bezpecné uzivat béhem kojeni.

Nebyly provedeny zadné studie fertility u Clovéka. Neklinické studie neprokazaly zadny vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pacienti musi byt pouceni, ze v disledku vaso-vagalni odpovédi (napt. v disledku abdominalniho
spazmu) mohou pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud se u pacienta projevi abdominalni spazmus, musi
se vyvarovat potencialné nebezpecnych Cinnosti, jako je fizeni nebo obsluha stroji.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu je vyjadiena za pouziti nasledujiciho pravidla: velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100,
<1/10); mén¢ Casté (=1/1000, <1/100); vzacné (>1/10 000, <1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit): hypersenzitivita, angioedém, kozni reakce

Poruchy nervového systému

Mén¢ casté: zavrat

Neni znamo (z dostupnych dajii nelze urcit): mdloby

Zavrat a mdloby, které se objevi po poziti pikosulfatu sodného jsou spojeny s vaso-vagalni odpovedi
(napt. abdominalni spazmus, defekace).

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: prijem

Casté: abdominalni kiede, abdominalni bolest, abdominalni obtize
Mén¢ Casté: zvraceni, nausea

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Pii vysokych davkach se miize objevit vodnata stolice (priijem), abdominalni kece a klinicky zavazné
ztraty tekutin, drasliku a dalSich elektrolytii.

Pokud se pro bézné zvladnuti zacpy podavaji davky vyssi nez doporucené, muze dojit k ischemii stievni
sliznice.

Guttalax, podobné jako jina laxativa, mtize pii chronickém ptedavkovani zpisobit chronicky prijem,
bolesti bficha, hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a ledvinové kameny.

V souvislosti s chronickym ptedavkovanim laxativy bylo dale popsano poskozeni ledvinnych kanalkd,
metabolicka alkaloza a svalova slabost sekundarné zpisobena hypokalemii.
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Terapie

V pribéhu kratké doby po aplikaci 1ze zabranit piisobeni ptipravku (nebo je minimalizovat) vyvolanim
zvraceni nebo vyplachem zaludku. Podle stupné€ postiZeni je zpravidla tfeba nahrada tekutin a Gprava
porusené elektrolytové rovnovahy, zejména u déti a starSich osob. V n€kterych piipadech je vhodné
podani spasmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Laxativa, ATC kod: AO6ABO8

Pikosulfat sodny, 1éciva latka ptipravku Guttalax, je lokaln€ piisobicim projimadlem difenylmethanové
skupiny. Po bakterialnim $tépeni pikosulfatu v tlustém stfeveé dochazi ke stimulaci sliznice tlustého
stieva, ktera zptisobi zvyseni peristaltiky tlustého stieva a napomaha zadrzovani vody a elektrolyti

v lumen tlustého stieva. To vede ke stimulaci defekace, sniZeni ¢asu stfevni pasaze a zmeknuti stolice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani prochazi pikosulfat sodny do tlustého stieva bez vyznamné piedchozi absorpce.
Nedochazi k enterohepatalni cirkulaci. U¢inna laxativni slozka, bis-(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2-
methane (BHPM) je uvolnéna ve stfevé bakterialnim $tépenim. Uginek nastupuje za 6 - 12 hodin

v zavislosti na uvoliiovani 1éCivé latky z piipravku.

Po peroralnim podani je pouze nepatrné mnozstvi latky dostupné systémove.

Nebyl nalezen vztah mezi plazmatickou hladinou aktivni slozky a projimavym tc¢inkem.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

U pikosulfatu sodného byla prokazana nizka akutni toxicita u laboratornich zvirat.

Hodnoty LDs, po peroralnim podani byly >17 /kg (u mysi), >16 g/kg (u potkantt) a >6 g/kg

(u kralik, pst). Hlavnimi ptiznaky toxicity byla polydipsie, piloerekce, prijem a zvraceni.

Pii zkouskach subchronické a chronické toxicity na potkanech (az do 100 mg/kg) a psech (az do
1000 mg/kg) v délce az 6 mésicti vyvolaval pikosulfat sodny v davkach 500x a 5000x prevysujici
terapeutické davky doporuCované lidem (vztazeno na 50 kg télesné hmotnosti) prijem a zpisoboval
ubytek télesné hmotnosti. Nasledn¢ tyto vysoké davky vyvolavaly atrofii gastrointestinalni sliznice.
Zmény vzniklé v souvislosti s 1é¢bou byly zptisobeny chronickym drazdénim strev spolu s kachexii.
Vsechny toxické nezadouci Gi¢inky byly reverzibilni. Pikosulfat sodny neovlivitoval srdecni frekvenci,
krevni tlak a dychani zvitat ani pii plném védomi ani pfi anestezii.

Pikosulfat sodny nevykazoval genotoxicky potencial u bakterii a sav¢ich bun€k za podminek in vitro a
in vivo. Dlouhodobé bézné studie kancerogenity u potkanid a mysi nejsou k dispozici.

Byl zkouman teratogenni ucinek pikosulfatu sodného (faze II) u potkanti (v davkach 1, 10, 1000 a

10 000 mg/kg telesné hmotnosti) a kralika (1, 10 a 1000 mg/kg) po peroralnim podani.

Toxické davky podavané v t€hotenstvi vyvolavaji silny prijem spolu s embryotoxicitou (zvyseni
prvotniho vstfebavani) bez teratogennich ucinkid nebo nezadoucich ucinkti na reprodukci potomstva.
Plodnost a vyvoj embrya (faze I), stejné jako pre- a postnatalni vyvoj

(faze I1I) u potkanii nebyly ovlivnény po peroralnim podani davek 1, 10 a 100 mg/kg.

Celkové vzhledem k nizké celkové biologické dostupnosti po peroralnim podéni je akutni a chronicka
toxicita pikosulfatu sodného nizka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

natrium-benzoat, sorbitol 70% nekrystalizujici, dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny
citronové, ¢i$téna voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
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6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C a lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Kapaci lahvicka se Sroubovacim uzaveérem (vse z plastické hmoty), krabicka
7,5 ml, 10 ml, 15 ml nebo 30 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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