Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05214-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

GuttaLax

7,5 mg/iml

peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml (15 kvapiek) obsahuje 7,5 mg pikosiranu disodného.

Pomocn4 latka so znaAmym G&inkom: roztok sorbitolu 70 %.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky

Ciry, bezfarebny az ltkasty alebo slabo Zltohnedy, mierne viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

GuttaLax sa pouziva na lie¢bu zapchy a inych stavov vyzadujticich ulahéené vyprazdnenie obsahu
Criev.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli: 10 - 20 kvapiek (5 - 10 mg) na deii
Pediatricka populdcia

Deti starsie ako 10 rokov 10 - 20 kvapiek (5 - 10 mg) na deni
Deti vo veku 4 - 10 rokov: 5 - 10 kvapiek (2,5 - 5 mg) na defi

Pre deti mladsie ako 4 roky je odportac¢ana davka 0,25 mg na kilogram telesnej hmotnosti na den.
(1 kvapka obsahuje 0,5 mg pikosiranu disodného).

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.
GuttaLax sa odporuca uzit’ vecer, aby vyprazdnenie nastalo nasledujuci denl rano. Odporuca sa zacat’
S najnizSou davkou. Déavka sa moze upravit’ az na maximalnu odporuc¢ant davku, aby stolica bola

pravidelnd. Maximalna odporucana dennd davka sa nesmie prekrocit’.

4.3 Kontraindikacie
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GuttaLax je kontraindikovany u pacientov:

- so znamou precitlivenost’ou na pikosiran disodny alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v casti 6.1

- s ileom alebo s ¢revnou obstrukciou

- so zavaznymi bolestivymi a/alebo horackovymi akutnymi brusnymi prihodami (napr.
apendicitida) pripadne spojenymi s nauzeou a vracanim

- s akitnym zapalovym ochorenim ¢riev

- so zavaznou dehydrataciou

- so zriedkavymi dedi¢nymi ochoreniami, ktoré nemusia byt’ kompatibilné s pomocnymi latkami
lieku (pozri Cast’ 4.4)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podobne ako pri inych laxativach, neodportéa sa uzivat’ GuttalLax bez prestavky kazdodenne alebo
dlhodobo bez zistenia pri¢iny zapchy. Dlhodobé uzivanie v nadmernom mnozstve moze sposobit’
porusenie rovnovahy elektrolytov a hypokaliémiu.

Boli hlasené pripady nespravneho pouZitia/zneuZitia lieku, najmé u pacientov s poruchami prijmu
potravy, ktori uzivali liek za G¢elom zniZenia telesnej hmotnosti. Tento liek, rovnako ako iné
stimulacné laxativa, nepomaha pri zniZovani telesnej hmotnosti. Okrem toho sa u pacientov vyskytli
zvyraznené neziaduce G¢inky, ako st hnacka, bolest’ brucha a hypokaliémia. Pacientov s rizikom
zneuZitia je potrebné upozornit’, ze liek nie je vhodny na zniZzovanie telesnej hmotnosti (pozri ¢ast’ 5).

U pacientov, ktori uzivaji Guttalax, sa zaznamenali zavraty a/alebo synkopa. Dostupné tdaje o tychto
pripadoch naznacuju, Ze tieto prihody zodpovedaji defekacnej synkope (alebo synkope stvisiacej s
tlakom pri vyprazdnovani) alebo vazovagalnemu reflexu pri bolesti brucha spojenej so zapchou a nie
nevyhnutne s podanim samotného pikosiranu disodného.

Deti nesmu uzivat’ GuttalLax bez lekarskeho odporucania.

Tento liek obsahuje sorbitol a sodik

1 ml kvapiek obsahuje 0,45 g sorbitolu, ¢o je pri maximalnej odpori¢anej dennej davke 0,6 g sorbitolu
pri lieEbe zapchy u dospelych a deti starSich ako 10 rokov. Pacienti s hereditarnou intoleranciou
fruktozy (HFT) nesmu uZit/nesmie im byt podany tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml (15 kvapiek), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Podavanie zvySenych davok GuttalLaxu sti¢asne s diuretikami alebo kortikosteroidmi méze spdsobit’
poruchu rovnovahy elektrolytov.

Nerovnovaha elektrolytov moze mat’ za nasledok zvysenu citlivost’ na pdsobenie srdcovych
glykozidov.

Sucasné uzivanie antibiotik moze znizit’ laxativny ucinok Guttalaxu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne primerané a dobre kontrolované stadie u gravidnych zien. Dlhodobé
skusenosti nepotvrdili vyskyt neziaducich alebo $kodlivych ucinkov pocas gravidity.

Napriek tomu, tak ako pri inych liekoch, GuttalL.ax sa mdze uzivat’ pocas gravidity iba po konzultacii s
lekarom.

Dojcenie
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Klinické udaje ukazali, Ze ani aktivny podiel pikosiranu disodného ani jeho glukuronidy sa nevyluéuju
do materského mlieka zdravych matiek pocas laktacie.

Preto sa GuttaLax m&ze bezpe€ne uzivat’ pocas laktacie.

Fertilita

Nevykonali sa ziadne $tudie ohl'adom ucinku na fertilitu u I'udi. Predklinické $tudie nepreukazali
ziadny u¢inok na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa ziadne $tudie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Avsak pacienti maju byt’ pouceni, ze v dosledku vazovagalnej reakcie (napr. ki¢e v oblasti brucha) sa
U nich méze prejavit’ zavrat alebo synkopa. Ak sa u pacientov vyskytnu kiée v oblasti brucha, maju sa
vyhnat’ potencialne rizikovym pracam, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie podl'a konvencii MedDRA:

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
vel'mi zriedkavé <1/10 000

nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Nezname*: hypersenzitivita

Poruchy nervového systému

Menej Casté:  zavrat

Nezname*: synkopa

Zda sa, ze zavrat a synkopa, ktoré sa vyskytuju po uziti pikosiranu disodného, suvisia s vazovagéalnou
reakciou (napr. ki¢e v oblasti brucha, vyprazdnenie ¢riev).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi ¢asté:  hnacka

Casté: ki¢e v bruchu, bolesti brucha, pocit brusnej nepohody
Menej Casté:  vracanie, nevolnost’

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname*: kozné reakcie, ako angioedém, poliekovy exantém, vyrazka, svrbenie

*Tieto neziaduce ucinky boli zaznamenané na zéklade skusenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 %
istotou nie je kategoria frekvencie vyskytu vyssia nez menej Casta, ale moze byt aj nizsia. Presné
stanovenie frekvencie vyskytu nie je mozné, nakolko sa neziaduci u¢inok v databaze 1 020 pacientov
v ramci klinickej $tadie nevyskytol.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Symptomy


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

Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05214-ZME

Vysoké davky mozu sposobit’ vodnatu stolicu (hnacka), ki¢e v bruchu a klinicky zavazné straty
tekutin, draslikovych ionov a d’alsich elektrolytov.

Okrem toho boli v stvislosti s podavanim GuttalLaxu v davkach zna¢ne vyssich, ako je odporucané pri
liecbe zapchy, hlasené pripady ischémie sliznice hrubého creva.

GuttalLax moze podobne ako iné laxativa pri chronickom predavkovani spdsobit’ pripady chronickej
hnacky, bolesti v bruchu, hypokaliémie, sekundarneho hyperaldosteronizmu a obli¢ckovych kamenov.
V stvislosti s chronickym podavanim vysokych davok laxativ boli popisané pripady renalneho
tubularneho poskodenia, metabolickej alkalozy a svalovej slabosti ako nasledok hypokaliémie.

Liecba

Po uziti GuttaLaxu mdze byt absorpcia minimalizovana alebo zamedzena vyvolanim vracania alebo
vyplachom zalidka. M6ze byt potrebné doplnenie tekutin a korekcia nerovnovahy elektrolytov. Toto
je Specialne dolezité pre starSich 'udi a mladistvych.

Odporuca sa podavanie spazmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na zapchu, kontaktné laxancia
ATC kod: AO6ABO8

Pikosiran disodny, lie¢ivo GuttalL.axu, je lokalne pdsobiace prehanadlo, ktoré po bakterialnom Stiepeni
v hrubom ¢&reve posobi na sliznicu hrubého ¢reva, a tak zvySuje ¢revnu peristaltiku a podporuje
nahromadenie vody a nasledkom toho elektrolytov v ¢revnom trakte.

To ma za nasledok stimuléciu defekacie, zniZzenie prechodného ¢asu a zméakéenie stolice.

Ako laxativum, ktoré pésobi v hrubom ¢reve, pikosiran disodny $pecificky stimuluje prirodzeny
vyprazdnovaci proces v dolnej ¢asti gastrintestinalneho traktu. Preto je pikosiran disodny neti¢inny
Vv ovplyviiovani travenia alebo absorpcie kalorii alebo esencidlnych zivin v tenkom Creve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia a distribucia

Po peroralnom uziti sa pikosiran disodny dostane do hrubého ¢reva bez predchadzajtcej absorpcie.
Nepodlieha tak enterohepatalne;j cirkulacii.

Biotransformacia
Pikosiran disodny sa konvertuje na aktivnu laxativnu zla¢eninu bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan
(BHPM) prostrednictvom bakterialneho Stiepenia v ¢reve.

Eliminacia

Nasledne po konverzii sa len malé mnozstvo BHPM absorbuje a takmer uplne sa konjuguje v ¢revne;j
stene a v peceni na inaktivnu formu BHPM glukuronidu. Po peroralnom podani 10 mg pikosiranu
disodného sa 10,4 % celkovej davky uplne vyluci mo¢om ako BHPM glukuronid do 48 hodin.

Vo vSeobecnosti sa exkrécia mocom znizuje, ak sa podavaju vyssie davky pikosiranu disodného.
Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Cas od podania do nastupu u¢inku je 6 az 12 hodin, ¢o je podmienené uvolnenim lie¢iva (BHPM).
Nie je priamy ani inverzny vztah medzi laxativnym u¢inkom a plazmatickou hladinou lieciva.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05214-ZME

Pikosiran disodny preukazal nizku akdtnu toxicitu na laboratérnych zvieratach. Peroralne hodnoty
LDso boli > 17 g/kg (mys), > 16 g/kg (potkan) a > 6 g/kg (kralik, pes), v uvedenom poradi. Hlavné
znaky toxicity u mysi a potkanov boli polydipsia, piloerekcia, hnacka, vracanie v uvedenom poradi.

V stadiach zameranych na subchronick a chronick toxicitu, trvajucich 6 mesiacov na potkanoch (do
100 mg/kg) a psoch (do 1000 mg/kg) s pikosiranom disodnym, sa vyskytli hnacka a strata telesnej
hmotnosti, pri podavani davok vyssich ako je 500 a 5000-nasobok terapeutickej davky u I'udi (na 50
kg zaklade). Ako nasledok vystavenia vysokym davkam sa vyskytla atrofia gastrointestinalne;j

sliznice. Zmeny spojené s lie€bou boli spésobené chronickou iritaciou prepojenou S kachexiou. Vsetky
toxické vedl'ajsie ucinky boli reverzibilné. Pikosiran disodny nemal ziadny neziaduci u¢inok na
srdcovu frekvenciu potkanov, krvny tlak a dychanie pri vedomi aj v priebehu anestézie.

Pikosiran disodny nevykazoval ziadny genotoxicky potencial v baktériach a materskych bunkach v
podmienkach in vitro a in vivo. Nie su dostupné chronické biologické studie na karcinogenitu u
potkanov a mysi.

Vykonali sa §tdie zamerané na ucinok pikosiranu disodného na teratogenitu (Segment I1) u potkanov
(1; 10; 1 000 a 10 000 mg/kg) a kralikov (1;10 a 1 000 mg/kg) po podani peroralnej davky. Davky
toxické pocas tehotenstva zapri¢inujuce zavaznu hnacku stviseli s embryotoxicitou (zvysenie skorej
resorpcie) bez akychkol'vek teratogénnych ucinkov alebo neziaducich u¢inkov na reprodukéné
schopnosti potomkov. Plodnost’ a celkovy embryonalny vyvoj (Segment I) a peri- a postnatalny vyvoj
(Segment I11) u potkanov nebol poskodeny peroralnymi davkami 1;10 a 100 mg/kg.

Stru¢ne povedané, vzhl'adom na nizku biodostupnost’ po peroralnom podani, je akatna a chronicka
toxicita pikosiranu disodného nizka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoat sodny

citrénan sodny, dihydrat

kyselina citronova, monohydrat

roztok sorbitolu 70 %

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela HDPE fTaska, papierova Skatulka, pisomna informacia pre pouZzivatel'a
Velkost’ balenia: 15 ml, 30 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05214-ZME

6.6 §peciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Liek sa nesmie pouzivat’ po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti vyznacenom na obale.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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