Pisomna informacia pre pouzivatela
Regulax pikosulfat
7,5 mg/ml perordlne roztokové kvapky
monohydrat dinatriumpikosulfatu

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Regulax pikosulféat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Regulax pikosulfat
Ako uzivat Regulax pikosulfat

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Regulax pikosulfat

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je Regulax pikosulfat a na ¢o sa pouziva

Regulax pikosulfat obsahuje lieCivo dinatriumpikosulfat, ktoré je miestne podsobiace
prehanadlo. V hrubom Creve zabrariuje vstrebavaniu vody a zvySuje vylucovanie vody do
crevného obsahu, ¢o vedie k zmakceniu konzistencie stolice a zvacseniu objemu stolice.

Regulax pikosulfat sa pouziva kratkodobo pri zapche a ochoreniach, pri ktorych je ziaduce
ulahcenie vyprazdnovania stolice.

Rovnako ako iné prehanadld, ani Regulax pikosulfat sa nema uzivat denne alebo dlhsiu
dobu bez lekarskeho vysetrenia priciny zapchy.

Liek je urceny dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 4 rokov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Regulax pikosulfat

Neuzivajte Regulax pikosulfat



« ak ste alergicky na dinatriumpikosulfat, podobné lieCiva zo skupiny triarylmetanov
alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

« ak mate zUzZenie Criev s ich zhorsenou priechodnostou, nepriechodnost ¢riev, nahle
zapalové brusné tazkosti ako je apendicitida (zapal slepého ¢reva), silné bolesti
brucha spojené s nevolnostou a vracanim;

«ak mate nahle zapalové ochorenie traviaceho traktu;

« ak ste velmi dehydratovany.

Detom mladsim ako 4 roky nesmie byt podany Regulax pikosulfat.

Zéapcha spojena s inymi tazkostami, ako je bolest brucha, vracanie a horicka, méze byt
prejavom zavazného ochorenia (nepriechodnost ¢riev, akttny zapal v brusnej oblasti). Ak
sa tieto tazkosti vyskytny, neuzivajte Regulax pikosulfat alebo iné lieky a ihned' sa poradte
so svojim lekarom.

Ak mate ochorenie spojené s poruchou rovnovahy tekutin a elektrolytov (napr. zavazna
porucha funkcie obli¢iek), Regulax pikosulfat mézete uzivat len pod lekarskym dohladom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacCnete uzivat Regulaxpikosulfat, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Liecba tymto liekom sa odporuca len vtedy, ak nie su Uspesné iné opatrenia, ako napriklad
zmena diéty (napr. diéta bohata na vlakniny a bobtnajuce latky, ako aj dostatocny prijem
tekutin) a zmena Zivotného Stylu (napr. dostatok telesného pohybu).

Bud'te zvlast opatrny pri uzivani Regulax pikosulfatu

eak sa vase ochorenie spontanne objavi, pretrvava dlhsie a/alebo ho sprevadzaju
prejavy ako krv v stolici alebo horucka. V takom pripade sa pred zacatim lieCby
Regulax pikosulfatom poradte so svojim lekdrom a nechajte sa vysetrit, pretoze
poruchy alebo nepravidelnost vyprazdnovania stolice mo6zu byt prejavmi
zavazného ochorenia.

Regulax pikosulfat sa nema uzivat denne bez prerusenia alebo dlhsiu dobu bez
predchadzajlceho lekarskeho urcenia priciny zapchy, pretoze to moze viest k zvysenym
stratam tekutin a elektrolytov a k nedostatku draslika v organizme.

Ked sa Regulax pikosulfat prestane uzivat, moéze dojst k navratu priznakov zapchy. Po
dlhodobom uzivani lieku pri dlhotrvajlcej zapche moze byt navrat priznakov spojeny aj so
zhorsenim zapchy.

U pacientov, ktori uzivali dinatriumpikosulfat boli hlasené zavraty a kratkodobé straty
vedomia (synkopy). Z tychto pripadov vyplyva, Ze ide pravdepodobne o synkopu
sp6sobenu samotnym procesom vyprazdnovania stolice, tlakom alebo srdcovocievnou
reakciou na bolest brucha.

Regulax pikosulfat je vhodny pre diabetikov. Obsahuje ndhrady cukru: 1 ml roztoku
zodpoveda 0,03 sacharidovym jednotkam.



Iné lieky a Regulax pikosulfat

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sibezne s tymto liekom uzivate antibiotika (lieky na liecbu bakteridlnych infekcii), méze
to viest k strate prehanacieho ucinku Regulax pikosulfatu.

Pri nadmernom uzivani Regulax pikosulfatu vznika riziko nerovnovahy draslika a inych soli
v krvi. Ak tiez uzivate iné lieky, napriklad lieky zvySujuce tvorbu a vylucovanie mocu
(diuretikd) alebo hormony kory nadobliciek (kortikosteroidy), toto riziko moze byt zvysSené.
Znizené hladiny draslika v organizme mo6Zzu sposobit poruchy srdcovej ¢innosti a svalovej
slabosti a mozu zvysit citlivost na urcité lieky pouzivané na posilnenie srdcovej ¢innosti
(kardioglykozidy).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nakolko nie su k dispozicii dostatocné udaje o vplyve dinatriumpikosulfatu na
tehotenstvo, vyhnite sa uzivaniu tohto lieku pocas tehotenstva.

DojcCenie

Dinatriumpikosulfat sa nevyluCuje do materského mlieka. Regulax pikosulfat sa preto
moze uzivat v obdobi dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouziti Regulax pikosulfatu v odporuc¢anych davkach sa u vds mozu objavit priznaky
ako zavraty, kratkodobé straty vedomia (synkopy) alebo kf¢e v bruchu. V takomto pripade
sa vyhnite Cinnostiam vyZadujlicim pozornost, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha
strojov.

Regulax pikosulfat obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 27 kvapkach, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Regulax pikosulfat obsahuje sorbitol.
Tento liek obsahuje 615,6 mg sorbitolu v 27 kvapkach, ¢o zodpoveda 456 mg/ml.
Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vdm alebo vasmu dietatu lekdr povedal, Ze neznasate

niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedicna nezndasanlivost fruktdzy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,



pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat fruktdzu, obratte sa na svojho lekéara predtym, ako
vy alebo vase dieta uzijete alebo dostanete tento liek.

Regulax pikosulfat obsahuje propylénglykol.

Tento liek obsahuje 270 mg propylénglykolu v 27 kvapkach, ¢o zodpoveda 200 mg/ml.

3. Ako uzivat Regulax pikosulfat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Pokial' lekar neodporuci inak, odporucana davka pre dospelych, dospievajucich a deti vo
veku od 12 rokov je 14 - 27 kvapiek jednorazovo (¢o zodpovedd 5 - 10 mg
dinatriumpikosulfatu).

Odporuca sa zacat s najnizSou davkou. Davku mozete upravit na maximalnu odporacant
davku, aby ste dosiahli pravidelné vyprazdnovanie stolice.

Liek uzite najlepsie vecCer. Kvapky mozete uzit spolu s ndpojmi alebo bez nich. Prehanaci
ucinok sa zvycajne prejavi po 10 — 12 hodinach. Vezmite do uvahy ¢as nastupu ucinku a
nesnazte sa vyvolat vyprazdnovanie stolice silnym tlacenim.

Dizka pouzivania:

Regulax pikosulfat neuzivajte denne bez prerusenia alebo dlhsiu dobu (maximalne 3
mesiace) bez predchddzajuceho lekarskeho uréenia pric¢iny zapchy.

Ak mate pocit, ze ucinok Regulax pikosulfatu je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti

Len po odporucani lekarom mozu deti vo veku od 4 do 11 rokov uzit davku 7 — 14 kvapiek
jednorazovo (¢o zodpoveda 2,5 — 5 mg dinatriumpikosulfatu).

Detom mladsim ako 4 roky tento liek nesmie byt podany.
Ak uzijete viac Regulax pikosulfatu, ako mate

Uzitie vacsieho mnozstva tohto lieku, ako je odporuc¢ané, moéze spésobit hnackuy,
neprijemny pocit alebo kr¢e v bruchu, stratu tekutin, draslika a dalSich elektrolytov.

Pri dlhodobom nadmernom uzivani Regulax pikosulfatu sa moze vyskytnut dlhotrvajica
hnacka, bolesti brucha, nizke hladiny draslika v krvi, nadmerna sekrécia aldosteronu
(hormon kory nadobliciek), vznik oblickovych kamenov, poskodenie obli¢iek, metabolické
zvysenie hladin zasaditych latok v krvi ako aj svalova slabost.



V pripade uzitia nadmerného mnozstva tohto lieku alebo v pripade nadmerného uzitia
tohto lieku dietatom ihned' kontaktujte lekara. M6ze byt potrebné vyvolat vracanie alebo
vyplach zaludka, doplnenie tekutin a elektrolytov a v urCitych pripadoch podanie liekov
uvolfujucich kf¢e v bruchu.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe sposobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Pri vyskyte niektorého z nasledujtcich vedlajsich ucinkov prestante uzZivat tento liek a
ihned' vyhladajte lekara, pretoze moze byt potrebné bezodkladné lekarske osetrenie.
Castost vyskytu tychto vedlajSich uéinkov je neznama (Gastost vyskytu sa neda
odhadnut z dostupnych tdajov):

ezavazné alergické reakcie vratane koznych reakcii a opuchu vrchnych vrstiev koze,
podkozia a/alebo sliznic, ako napriklad opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, s
pripadnou dychavi¢nostou (angioedém).

DalSie vedlajsie uginky, ktoré sa mézu vyskytnut pri uzivani Regulax pikosulfatu su
zoradené nasledovne podla Castosti ich vyskytu:

Velmi ¢asté (mo6Zzu postihovat viac ako 1 z 10 oséb):
ehnacka
Casté (mo6zu postihovat menej ako 1z 10 oséb):
e plynatost
ebolest brucha
ebrusné krce
Menej ¢asté (mo6zu postihovat menej ako 1z 100 osbb):
ezavraty
enevolnost
evracanie
Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov):
e kratkodobé straty vedomia (synkopy)
Priznaky ako su zavraty a kratkodobé straty vedomia su zvycajne spdsobené silnym
tlacenim pri vyprazdnovani stolice alebo obehovou reakciou v désledku bolesti brucha
(pozri tiez ¢ast 2 Upozornenia a opatrenia).
Nespravne uzivanie Regulax pikosulfatu (dlhodobé uzivanie, prili§ vysoké davky lieku)

moze sposobit zvysenu stratu vody, draslika a inych elektrolytov z organizmu. To mbze
sposobit poruchy srdcovej ¢innosti a svalovu slabost, najma ak subezne uzivate iné lieky



(diuretika, hormdny kory nadobliciek, kardioglykozidy). Pozri tiez ¢ast 2 ,,Iné lieky a Regulax
pikosulfat”.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich Gcinkov mézete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Regulax pikosulfat
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a Stitku po EXP.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni sa Regulax pikosulfat méze pouzivat 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Regulax pikosulfat obsahuje
e Liecivo je monohydrat dinatriumpikosulfatu. 1 ml roztoku (zodpoveda 20 kvapkam)
obsahuje 7,5 mg monohydratu dinatriumpikosulfatu (to zodpoveda 7,23 mg
_ dinatriumpikosulfatu).
«DalSie zlozky su nekrystalizujuci roztok sorbitolu, propylénglykol, Cistena voda.

Informadcia pre diabetikov:

Tento liek je vhodny pre diabetikov. Obsahuje nahrady cukru: 1 ml roztoku zodpoveda 0,03
sacharidovym jednotkam.

Ako vyzera Regulax pikosulfat a obsah balenia

Regulax pikosulfat je Ciry, bezfarebny roztok, sladkej, mierne horkej chuti. Dodava sa v
sklenenych flasiach s plastovym kvapkadlom odolnym vocCi tlaku a plastovym
skrutkovacim uzaverom v papierovej skatuli.

Velkost balenia: 10 ml, 20 ml alebo 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca



Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2
53783 Eitorf
Nemecko

Tel.: +49 (0)2243 / 87-0

Fax: +49 (0)2243 / 87-175

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



