Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Regulax pikosulfat kapky
(NATRII PICOSULFAS MONOHYDRICUM)
Peroralni kapky, roztok

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf

Némecko

Slozeni

1 ml (= 20 kapek) obsahuje: 7,5 mg natrii picosulfas monohydricum (ekv. 7,23 mg natrii
picosulfas).

Pomocné latky: Sorbitol 70% nekrystalizujici, propylenglykol, ¢isténa voda.

Indikacni skupina
Projimadlo (Laxativum).

Charakteristika
Regulax pikosulfat je mistné plsobici projimadlo ke kratkodobému pouziti.

Indikace

Regulax pikosulfat je ur€en bez doporuceni lékafe pro kratkodobé IéCeni zacpy a na
doporuceni lékafe pfi stavech vyzadujicich snadné vyprazdnéni (pfiprava na RTG nebo
endoskopicka vySetieni).

U dlouhodobé& nemocnych, starych osob, u déti a dalSich rizikovych skupin je nutné dobu
uzivani a mnozstvi pfipravku konzultovat s Iékafem.

Kontraindikace

Regulax pikosulfat nesmi byt uzivan pfi znamé precitlivélosti na IéCivou latku natrium
picosulfat, na triarylmethan a nebo na dalSi slozky pfipravku.

Nesmi byt uzivan pfi tézké dehydrataci, pfi zacpé spojené s jinymi potiZzemi, jako jsou bolesti
bficha, zvraceni, horecka, neprichodnost stfev, akutni infekce v dutiné bfiSni ¢i nadymani
bez odchodu plyna atd. Pfipravek nesmi byt podavan détem mladSim 4 let, détem do 10 let
by mél byt podavan pouze po dohodé s Iékafem.

Nezadouci ucinky

Nejsou pfi kratkodobém uzivani obvyklé. Pokud je pfesto pfipravek uzivan del§i dobu nebo
ve vySSich davkach, maze dojit ke ztratam tekutin a soli nebo k porucham ¢&innosti ledvin.
V takovém pfipadé by meéla byt vyrovnana ztrata tekutin a elektrolytd (zejm. drasliku)
vhodnymi napoji (napf. mineralni voda) a kontaktovan Iékaf.

Vzéacné (u 1 nebo nékolika z 10.000 pacientd) vznikaji pfi kratkodobém uzivani lehké bolesti
bficha nebo zvySena Cetnost stolice.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10.000 pacientd) mize dojit k projevam precitlivélosti.

Velmi ¢asto (u vice nez 1 z 10 pacientl) dochazi pfi dlouhodobém uzivani nebo vysokych
davkach ke zvySenym ztratam vody, drasliku a ostatnich soli, coz mize znamenat naruSeni
funkce srdce a vést ke svalové slabosti, zvlasté pfi souCasném pouzivani diuretik (Iéky na
odvodnéni) a kortikosteroidu (hormony nadledvinek).

Interakce

Informujte svého lékare o vSech soucasné uzivanych lécich, i volné prodejnych.
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Soucasné podavani antibiotik muze potlacit ucinek pfipravku Regulax pikosulfat kapky.
Pripravek Regulax pikosulfat kapky by mohl zpUsobit zvySené vylu€ovani drasliku stolici.
Jestlize jsou soucasné uzivany jiné medikamenty zpusobuijici ztratu drasliku, napfiklad urcita
diuretika (Iéky podporujici moceni) a kortikosteroidy (hormony kiry nadledvinek), maze dojit
k nedostatku drasliku s poruchami srde¢ni ¢innosti a svalovou ochablosti.

Muze byt zvySena citlivost na urcité pripravky (srdecni glykosidy) zvysSujici vykonnost srdce.

Davkovani a zpusob podavani
Pokud lékaf nedoporuéi jinak:

Dospéli a déti od 12 let 14 — 27 kapek (odpovida 5 - 10 mg natrium picosulfatu).
Déti od 4 let 7 — 14 kapek (odpovida 2,5 — 5 mg natrium picosulfat)

Lék je nejvhodnéjsi uzit veCer pred spanim, aby k vyprazdnéni doslo v rannich hodinach.
UcCinek se dostavi zpravidla po 10 — 12 hodinach.

Regulax pikosulfat kapky se smi bez |ékafského doporu€eni uzZivat pouze kratkodobé.
Obvykle se podava v 1 davce vecer, jednorazové po dobu 1 dne. Pokud obtize pretrvavaiji, je
nutné kontaktovat Iékare.

Optimalni davka je individualni pro kazdého jednotlivce a Ize ji dosdhnout Upravou bézné
davky.

Pfi pfedavkovani, jehoz pfiznaky jsou kreCovitd bolest v podbfiSku s opakovanym
vyprazdfiovanim stfeva, dochazi k prijmu a je zpravidla nutné vyrovnat ztratu tekutin a
elektrolytd. V takovém pfipadé je tfeba se poradit s Iékafem.

Upozornéni

Regulax pikosulfat obsahuje sorbitol a mohou ho uzivat diabetici.

U malych déti se muze objevit dosud nediagnostikovana fruktézova intolerance, proto Ize
pfipravek pouzit pouze po prfedchozi konzultaci s Iékafem.

Pfed podavanim pfipravku détem se vzdy poradte s Iékafem.

Téhotné a kojici zeny smi Regulax pikosulfat uzivat pouze na lékarské doporuceni.
Dlouhodobé uzivani mulze zhorSit zacpu (lenivost stfev). Pfed zahajenim terapie
dlouhotrvajicich obtizi se doporuCuje lékafské vySetfeni, aby byly vylou€eny organické
priciny, vyplyvajici z event. existujictho onemocnéni.

LécCeni lIéky se doporucuje v téch pfipadech, kdy zména stravovacich navykud (zvyseni pfijmu
balastnich latek a pfivodu tekutin), pravé tak, jako zména zZivotniho stylu, (zvySeni télesného
pohybu) nepfinasi efekt.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Po prvnim otevreni Ize Regulax pikosulfat pouzit po dobu 6 mésicu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavani
Tento pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky pro uchovavani

Baleni
10 ml, 20 ml, 50 ml kapek

Datum posledni revize
26.8.2009
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