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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Regulax pikosulfat

7,5 mg/ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku (= 20 kvapiek) obsahuje 7,5 mg monohydratu dinatriumpikosulfatu (¢o zodpoveda
7,23 mg dinatriumpikosulfatu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom:
Tento liek obsahuje 615,6 mg sorbitolu v 27 kvapkach ¢o zodpoveda 456 mg/ml.
Tento liek obsahuje 270 mg propylénglykolu v 27 kvapkach ¢o zodpoveda 200 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.

Ciry, bezfarebny roztok, sladkej, mierne horkej chuti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobé pouzitie pri zapche a ochoreniach, pri ktorych je Ziaduce ul’'ahéenie defekacie u deti
vo veku od 4 rokov a dospelych.

Rovnako ako iné laxativa, ani Regulax pikosulfat sa nema uzivat’ denne alebo dlhsiu dobu bez
diferencialneho diagnostického vysetrenia.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie
Pokial’ lekar neodporuci inak, dospeli a deti starSie ako 12 rokov maja uzit' 14 - 27 kvapiek
jednorazovo (¢o zodpoveda 5 — 10 mg dinatriumpikosulfatu).

Deti vo veku od 4 do 11 rokov maju uzit' 7 — 14 kvapiek jednorazovo (o zodpoveda 2,5 —5 mg
dinatriumpikosulfatu) (pozri Cast’ 4.3).

Regulax pikosulfat sa nema uzivat’ denne bez prerusenia alebo dlhsiu dobu (maximalne 3 mesiace) bez
lekarskeho urcenia priciny zapchy.

Odporuca sa zacat’ s najnizSou davkou. Davka sa mdze upravit’ na maximalnu odporucanu davku, aby
sa umoznil pravidelny pohyb Criev.
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Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Regulax pikosulfat je najlepsie uZit’ vecer. Kvapky sa mozu uzit' s napojmi alebo bez nich. U¢inok
nastupuje zvyc¢ajne po 10 — 12 hodinach.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie€ivo, iné triarylmetany alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1;

- Tleus, obstrukcia ¢riev alebo akatne brusné zapalové ochorenia ako apendicitida;

- Akutne zapalové ochorenie gastrointestinalneho traktu;

- Silné bolesti brucha v stuvislosti s nazeou a vracanim, pretoze tieto symptomy mozu indikovat’
vys$sie uvedené zavazné ochorenia;

- Tazka dehydratacia;

- Deti mladsie ako 4 roky.

Deti vo veku od 4 rokov m6zu Regulax pikosulfat uzivat’ iba na zaklade odporucenia lekara.

U pacientov s poruchami vodnej a elektrolytovej rovnovahy (napr. zavazna porucha funkcie obliciek)
sa ma Regulax pikosulfat uzivat’ len pod lekarskym dohl'adom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Chronické poruchy alebo zhorSenie defekacie moZu poukazovat’ na vazne ochorenie.
Pri chronickej zapche sa ma vykonat’ diferencidlne diagnostické vysetrenie.

Dlhodobé a nadmerné uzivanie Regulax pikosulfatu moéze viest’ k zvySenym stratam tekutin
a elektrolytov a k hypokaliémii.

Pri preruseni uzivania Regulax pikosulfatu méze dojst’ k navratu symptémov. Po dlhodobom uzivani
lieku pri chronickej zapche moze tiez dojst’ k navratu symptomov spojenych so zhorSenim zapchy.

Boli hlasené zavraty a/alebo synkopy v doCasnej suvislosti s uzivanim dinatriumpikosulfatu. Prislusné
dostupné informacie naznacujt, ze zvyc€ajne ide o defekacné synkopy (Valsalvov manéver) alebo
vazovagalnu reakciu na bolest’ brucha.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 27 kvapkach, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Sorbitol
Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit’ tento liek.

Liecba tymto liekom je indikovana len vtedy, ak dlhsiu dobu nie st uspe$né opatrenia, napriklad
zmena diéty (napr. diéta bohata na vlakniny a bobtnajuce latky, ako aj dostato¢ny prijem tekutin)
a zmena zivotného $tylu (napr. dostatok telesného pohybu).

Poznamka:
Liek je vhodny pre diabetikov. Obsahuje nahrady cukru: 1 ml roztoku zodpoveda 0,03 sacharidovym

jednotkam.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Stubezné uzivanie diuretik alebo kortikosteroidov méze zvysit’ riziko vzniku elektrolytove;
nerovnovahy (hypokaliémia).

Ked'Ze dinatriumpikosulfat je metabolizovany na svoju aktivnu formu baktériami hrubého Creva,
subezné uzivanie s antibiotikami moze viest’ k zniZeniu alebo az strate laxativneho uc¢inku Regulax
pikosulfatu.

Precitlivenost’ na kardioglykozidy moze byt zosilnena v désledku zvysenych strat draslika.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné daje o dinatriumpikosulfate tykajice sa jeho expozicie v gravidite.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Viacnasobné uZivanie tohto
lieku pocas tehotenstva je preto mozné len po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizika. Ked’ze
dinatriumpikosulfat je stimula¢né laxativum, dinatriumpikosulfat sa z bezpecnostnych dévodov nema
uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Klinické udaje ukazujt, Ze ani aktivny metabolit bis-(parahydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM),
ani jeho glukuronidy sa nevylucuji do l'udského mlieka. Regulax pikosulfat sa preto moze uzivat' v
obdobi dojcenia.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne $tadie u¢inkov na fertilitu u I'udi.
Stadie na zvieratach nepriniesli ziadne dokazy o poruchach fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie u¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pacienti v§ak maju byt pouceni, Ze vzhl'adom na vazovagalnu odpoved’ (napr. brusné kice) sa moézu
vyskytnut’ neziaduce reakcie, ako su zavraty a/alebo synkopy. Ak pacienti spozoruju brusné kfce,
maju sa vyhnit' potencialne nebezpecnym c¢innostiam, ako je vedenie vozidiel alebo obsluhovanie
strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA s uvedenim
frekvencie ich vyskytu:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému:
Nezname: alergické reakcie (vratane koznych reakcii a angioedému).

Poruchy nervového systému:

Menej casté: zavraty.

Nezname: synkopy.

Dostupné informacie naznacuju, ze vicsina pripadov sa tyka defekacnej synkopy (Valsalvov manéver)
sposobenej zapchou alebo vazovagalnu odpoved’ou na bolest’ brucha (pozri cast 4.4).
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Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Velmi casté: hnacka.

Casté: flatulencia, bolest’ brucha alebo brusné kice.
Menej casté: nauzea alebo vracanie.

Ak sa Regulax pikosulfat nespravne uziva (dlhodobo, v prili§ vysokych davkach), dochadza
k zvySenym stratam vody, draslika a inych elektrolytov. To mdze sposobit’ poruchy srdcovej ¢innosti
a svalovej slabosti, najma pri sibeznom uzivani diuretik, kardioglykozidov alebo kortikosteroidov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
V pripade predavkovania sa mozZe vyskytnt’ vodnata stolica (hnac¢ka), ki¢e v bruchu a klinicky
vyznamné straty tekutin, draslika a inych elektrolytov.

Liecba

V akutnych pripadoch predavkovania sa moéze G¢inok lieku znizit' alebo mu zabranit’ vyvolanim
vracania alebo vyplachom zaludka v kratkej dobe po uziti. V takomto pripade sa musia zvazit’
nevyhnutné lie¢ebné opatrenia vratane obnovenia rovnovahy tekutin a elektrolytov. V niektorych
pripadoch moéze byt uzitoéné podavanie spazmolytik.

Okrem toho boli hlasené osobitné pripady ischémie sliznice hrubého ¢reva, kedy bolo davkovanie
dinatriumpikosulfatu signifikantne vy$sie ako odporacané davkovanie na lie¢bu zapchy.

Poznamka:

Je vSeobecne zname, Ze Regulax pikosulfat, podobne ako iné laxativa, spésobuje v pripadoch
chronického predavkovania chronickll hnacku, bolest’ brucha, hypokaliémiu, sekundarny
hyperaldosteronizmus a vznik oblickovych kamenov. V stvislosti s chronickym nadmernym uZivanim
laxativ v spojeni s hypokaliémiou boli tiez hlasené pripady tubularneho poskodenia obliciek,
metabolickej alkalozy a svalovej slabosti podmienenej hypokaliémiou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na zapchu, kontaktné laxancia
ATC koéd: AO6ABOS

Dinatriumpikosulfat je lokalne ucinkujice laxativum zo skupiny triarylmetanovych zltcenin, ktoré po
zmetabolizovani baktériami v hrubom ¢reve zabraniuje resorpcii vody a zvysuje sekréciu vody

a elektrolytov. To vedie k zmékéeniu konzistencie stolice, zviaéSeniu objemu stolice a stimulacii
peristaltiky.

V randomizovanej dvojito zaslepenej porovnavacej $tudii s paralelnymi skupinami u 367 pacientov
s chronickou zapchou viedlo denné uzivanie dinatriumpikosulfatu k signifikantnému zvyseniu poctu
vykonanych stolic za tyzden v porovnani so skupinou dostavajucou placebo. To sa stalo v prvom
tyzdni po zacati liecby. Superiorita dinatriumpikosulfatu v porovnani s placebom bola preukazana
pocas vsetkych tyzdnov liecby (p< 0,0001). Hladina draslika v sére pacientov bola na konci studie
nezmenena (4,4 mmol/l) a bola v rozmedzi fyziologickych hodnét (3,6 — 5,3 mmol/l).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dinatriumpikosulfat sa absorbuje v tenkom ¢éreve iba v malom mnozstve. Po Stiepeni sulfoesterovej
vazby baktériami v hrubom ¢reve sa vysledné difenolové laxativum ¢iastocne absorbuje

a po konjugacii sa vylucuje zI¢ou. Eliminacia prebieha v mensej miere moc¢om vo forme glukoronidu.
Prevazna Cast’ sa vylucdi stolicou, a to vo forme difenolu a nezmetabolizovaného pikosulfatu. Nie st

k dispozicii Ziadne udaje 0 hladinach v plazme a vizbe na plazmatické bielkoviny.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bakteridlne testy genotoxického potencialu dinatriumpikosulfatu boli negativne. DalSie testy na
mutagenézu nie si zname. Nie st zname Ziadne experimentalne §tidie na preskiimanie
karcinogénneho potencialu.

Stadie embryotoxicity na potkanoch a kralikoch nepreukézali teratogénny potencial aZ do davok

100 mg/kg/den. Embryotoxické ucinky boli pozorované v tejto davke u obidvoch zivoc¢isnych druhov.
Denné davky 10 mg/kg pocas vyvoja plodu a laktacie zapricinili zniZenie prirastkov hmotnosti
potomstva a viedli k zvySeniu umrtnosti mlad’at. AZ do davky 100 mg/kg/den nebola porusena fertilita
samcov a samic potkanov. Nie st skusenosti s uzivanim pocas tehotenstva a laktacie u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

nekrystalizujtci roztok sorbitolu

propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouZitelnosti

a) neotvorené
5 rokov

b) po prvom otvoreni
6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasa z hnedého skla (3. hydrolyticka trieda), vertikalne kvapkadlo z polyetylénu odolIné voci tlaku
a polypropylénovy skrutkovaci uzaver, papierova skatul’a.

Velkost’ balenia: 10 ml, 20 ml alebo 50 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Nemecko

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

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

E-mail: info@krewelmeuselbach.de

8. REGISTRACNE CISLO

61/0053/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. januar 2001

Datum posledného prediZenia registracie: 29. september 2008
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