Priloha ¢. 3 k notifiké4cii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00021-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

GuttalLax
7,5 mg/lml
peroralne roztokové kvapky

pikosiran disodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st 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 GuttalLax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Guttalax
Ako uzivat’ GuttaLax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Guttal.ax

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U wdE

Lo

Co je GuttalLax a na ¢o sa pouZziva

GuttaLax je lokalne pdsobiace prehanadlo, ktoré sposobuje stimulaciu ¢revnych pohybov a zmékcenie
stolice.

Guttalax ako prehanadlo, ktoré posobi v hrubom ¢reve, Specificky stimuluje prirodzeny
vyprazdnovaci proces v niz$ich ¢astiach gastrointestinalneho traktu. Preto nep6sobi na travenie alebo
vstrebavanie Zivin v tenkom creve.

Guttalax sa pouziva
- u pacientov trpiacich zapchou
- pri stavoch, kedy je potrebné ulahcit’ vyprazdnenie obsahu criev.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Guttalax

Neuzivajte Guttalax

- ak ste alergicky na pikosiran disodny alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate nepriechodnost’ ¢riev (prechodné zastavenie ¢revnej peristaltiky) alebo upchatie ¢riev

- ak mate zavaznu bolestiva a/alebo horuckovita akatnu brusnua prihodu (napr. zapal slepého
¢reva) pripadne spojenu s napinanim na vracanie a vracanim

- ak mate akutne zapalové ochorenie ¢riev

- ak ste stratili vel'a vody z tela

- ak mate zriedkavé vrodené ochorenia, pri ktorych nie je vhodné uzivat pomocné latky lieku
(prosim, pozri ¢ast’ ,,Guttal.ax obsahuje sorbitol*).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zaCnete uzivat’ Guttalax, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak potrebujete
prehanadla na kazdodenné alebo dlhodobé pouZzivanie, musite kontaktovat’ vasho lekara kvoli zisteniu
pri¢iny zapchy, pretoze dlhodobé nadmerné uzivanie méze viest’ k poruche rovnovahy tekutin a
elektrolytov a nizkej hladine draslika v krvi (hypokaliémii).

U pacientov, ktori uzivali Guttalax, sa vyskytli zavraty a/alebo mdloby. Tieto pripady mézu byt
spojené so zapchou (tlak stolice pri vyprazdiiovani, bolest’ brucha) a nie nevyhnutne s podanim
samotného lieku (pikosiranu disodného).

Deti nesmu uzivat’ laxativa bez lekarskeho odporucania.

Iné lieky a Guttal_ax
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Pri siibeznom uzivani vysokych davok Guttalaxu a diuretik (mo¢opudné lieky) alebo steroidov moze
vzrast riziko vzniku nerovnovahy elektrolytov. Nerovnovaha elektrolytov moze viest’ k zvySene;j
citlivosti na srdcové glykozidy (skupina liekov, ktora sa pouziva pri zlyhavani srdca a nepravidelne;j
srdcovej frekvencii, napr. digoxin).

Subezné uzivanie antibiotik (liekov na lie¢bu bakterialnych infekcii) moze znizit' laxativny (prehanaci)
ucinok Guttalaxu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tak ako pri inych liekoch, GuttaLax sa moze uzivat’ pocas tehotenstva iba po konzultacii s lekarom.
Guttalax sa moze uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa ziadne $tudie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Avsak v stvislosti So zapchou (napr. ako dosledok brusnych ki¢ov) sa u vas mozu vyskytnut’ zavraty

a/alebo mdloby. Preto, ak sa u vas vyskytna bru$né ki¢e, mate sa vyhnat ¢innostiam, ktoré
predstavuju mozné riziko, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

GuttalLax obsahuje sorbitol a sodik

1 ml kvapiek obsahuje 0,45 g sorbitolu, ¢o je pri maximalnej odportéanej dennej davke 0,6 g sorbitolu
pri lieCbe zapchy u dospelych a deti starSich ako 10 rokov.

Ak vam (alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢né neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te
sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete 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.
3. Ako uzZivat’ Guttalax

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 nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:
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Dospeli uzivaji 10-20 kvapiek (5-10 mg) za deii. Zac¢ina sa davkou 10 kvapiek. Davka sa moze
upravit’ az na maximalnu davku 20 kvapiek. Neprekracujte maximalnu dennti davku 20 kvapiek.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti starsie ako 10 rokov uzivaju 10 - 20 kvapiek (5 - 10 mg) za deni. Zacina sa davkou 10 kvapiek.
Dévka sa mo6ze upravit’ az na maximalnu dédvku 20 kvapiek. Neprekracujte maximalnu dennt davku
20 kvapiek.

Deti vo veku 4 - 10 rokov uzivaju 5 - 10 kvapiek (2,5 - 5 mg) za den. Zacina sa davkou 5 kvapiek.
Dévka sa moze upravit’ az na maximalnu ddvku 10 kvapiek. Neprekracujte maximalnu dennt davku
10 kvapiek.

Pre deti mladsSie ako 4 roky je odporti¢ana davka 1 kvapka na 2 kilogramy telesnej hmotnosti za der.
Spdsob podavania

Guttalax mate uzit’ vecer pred spanim na vyvolanie vyprazdnenia nasledujuci defi rano. Uéinok
nastupuje zvycajne vV rozmedzi 6 - 12 hodin po podani.

Nie je vhodné, aby sa liek dlhodobo uzival bez konzultacie s lekdrom.

Ak uZijete viac GuttalLaxu, ako mate
Ak uZijete viac GuttaLaxu, ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Uzivanie vysokych davok méze spdsobit’ vodnaté stolice, ki¢e v bruchu a stratu tekutin, draslika a
inych elektrolytov.

Okrem toho boli v suvislosti s podavanim GuttaLaxu v davkach znacne vyssich, ako je odporucané pri
lie¢be zapchy, hlasené pripady ischémie hrubého ¢reva (choroby spojené s nedostatkom prietoku krvi
v cievach, ktoré zasobuju krvou ¢reva).

Pri chronickom podavani vysokych davok, GuttaLax, ako aj iné laxativa, moze sposobovat’ pripady
chronickej hnacky, bolesti v bruchu, zniZenej koncentracie draslika v krvi (hypokaliémie),
sekundarneho hyperaldosteronizmu (narast tvorby hormoénu aldosteronu, ktory kontroluje hladiny
sodika a draslika) a oblickovych kametniov. V savislosti s chronickym podavanim vysokych davok
laxativ boli popisané pripady tubularneho poskodenia obli¢iek (druh posSkodenia oblicky),
metabolickej alkal6zy a svalovej slabosti ako nasledok hypokaliémie.

Ak zabudnete uzit’ Guttalax
Ak zabudnete uzit’ GuttaLax, uZite davku len ¢o si spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnt davku, aby

ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ GuttalLax
GuttalLax sa ma uzivat’ iba vtedy, ked’ to potrebujete a jeho uzivanie ma byt ukoncené po vyprazdneni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o hnacka

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
. ki¢e v bruchu
o bolesti brucha
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o pocit brusnej nepohody

Menej ¢asté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
. vracanie

° nevolnost
° zavrat

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o kozné reakcie, ako su:
o nahly opuch koze a sliznic, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim (angioedém)
o kozny vysev po lieku (vyrazka alebo fT'ak na kozi vyvolany lickom)
o vyrazka
o svrbenie
o mdloby

o hypersenzitivita

7da sa, 7e zavraty a mdloby, ktoré sa objavuju po uziti pikosiranu disodného, maju suvislost’ SO
zapchou (napr. tlak pri vyprazdiovani, bolesti brucha).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GuttalLax

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co GuttalLax obsahuje
- Liecivo je pikosiran disodny 7,5 mg v 1 ml (= v 15 kvapkach)
- Dalsie zlozky su: benzoat sodny; citronan sodny, dihydrat; kyselina citrébnova, monohydrat;

roztok sorbitolu 70 %, ¢istend voda.

Ako vyzera Guttalax a obsah balenia
Biela HDPE flaska, papierova Skatulka, pisomna informacia pre pouZivatela.

Velkost balenia: 15 ml alebo 30 ml
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Istituto de Angeli S.R.L., Localita Prulli, 50066 Reggello, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liecba pri predavkovani

Po pouziti peroralnych liekovych foriem Guttalaxu sa da ich absorpcia minimalizovat’, alebo sa jej da
zabranit’ vyvolanim vracania alebo vyplachom zaludka. MozZno bude potrebné nahradit’ tekutiny

a vyrovnat’ elektrolytovi nerovnovahu. Toto je obzvlast dolezité u starSich I'udi a mladistvych.

Mobze byt dolezité podanie spazmolytik.



