sp. zn. sukls83212/2016
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

REGULAX pikosulfat kostky 10 mg

lisované pastilky
natrii picosulfas

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

l1ékate nebo 1ékarnika

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi . Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Regulax pikosulfat kostky 10 mg a k cemu se pouziva?
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Regulax pikosulfat kostky 10 mg
uzivat?

3. Jak se Regulax pikosulfat kostky 10 mg uziva?
4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Regulax pikosulfat kostky 10 mg uchovavat?
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Regulax pikosulfat kostky 10mg a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy pripravek je projimadlem a je urcen ke kratkodobému uziti pti zacpé, ptipadné pti
stavech, které vyzaduji snadné vyprazdnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Regulax pikosulfat kostky 10 mg uZivat

Neuzivejte Regulax pikosulfat kostky 10 mg

- jestlize jste alergicky(a) na natrium-pikosulfat nebo ji pfibuzné slouceniny (triarylmetany)
nebo na kteroukoliv dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- pfi neprichodnosti stfev, onemocnénich stfeva a zaludku (napf. zanétliva onemocnéni, nahlé
ptihody bfisni)

- pfi bolesti bficha doprovazené nevolnosti a zvracenim
- pfinadmérmné ztraté tekutin (spolu se ztratou soli)
Zacpa, spojend s jinymi obtizemi, jako bolesti bficha, zvraceni a horecka, miize byt ptiznakem

vazné€jsich onemocnéni (stfevni neprichodnost, akutni zanét v krajiné biisni). Pfi takovych obtizich
nesmi byt Regulax pikosulfat kostky 10 mg uzivan a je nutné vyhledat bez prodleni I¢kafte.



Pfi onemocnénich spojenych s poruchou rovnovahy iontl v organismu (napf. vazné onemocnéni
ledvin), 1ze Regulax pikosulfat kostky 10 mg pouzit vyhradné pod lékatskym dohledem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Regulax pikosulfat kostky 10 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Pokud trpite del§i dobu problémy s vyprazdiiovanim (zacpa), je tieba se pred zacatkem 1écby poradit
s Iékatem, protoze chronické poruchy vyprazdiiovani mohou signalizovat v4znéj$i onemocnéni.

Uzivani projimadel ma byt vzdy jenom kratkodobé!
Dlouhodobé uZzivani zvysuje riziko vzniku Gporné zacpy.

Pouziti ptipravku se doporucuje jen v pfipadech, kdy Zzadouciho efektu nebylo dosazeno upravou
zivotospravy (zvysenim podilu vlakniny nebo zvySenim piijmu tekutin) ani zménou Vaseho Zivotniho
stylu (zvySenim pohybové aktivity).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Regulax pikosulfat kostky 10 mg

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které moznd budete uZivat.

Antibiotika mohou ucinek Regulax pikosulfat kostky 10 mg kostek snizit nebo potlacit a naopak
Regulax pikosulfat kostky 10 mg mize snizit ucinek soucasné podavanych antibiotik.

Regulax pikosulfat kostky 10 mg mize zvySovat ztraty drasliku, vyvolané jinymi 1é¢ivy (napf.
mocopudnymi piipravky [diuretiky]). Toto snizené mnozstvi drasliku mtize vést az k porucham
srdecni funkce a svalové slabosti.

Precitlivélost na urcité latky (na srdce ptisobici glykosidy) mtize byt zvysena.

Zvysuje se také ucinek soucasné podavanych hormoni nadledvinek (kortikosteroidi).
Pripravek Regulax pikosulfat kostky 10 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Z4dna zvlastni doporuéeni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Béhem téhotenstvi se uzivani pripravku Regulax pikosulfat kostky 10 mg nedoporucuje.

Kojeni
Prechod 1é¢ivé latky do matetského mléka nebyl prokazan, konzultujte proto moznost uziti béhem
kojeni se svym lékarem.

Plodnost
Studie, které byly provedeny na zvitatech neprokéazaly, Ze by pfipravek negativn€ ovliviioval plodnost.
Studie u lidi nebyly délany.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni ovlivnéno.



Pripravek Regulax pikosulfat kostky 10 mg obsahuje sacharozu.

Pokud vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete Regulax
pikosulfat kostky 10 mg uzivat.

3. Jak se Regulax pikosulfat kostky 10 mg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podlev souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Neni-li doporuceno jinak, uzivaji:

Dospéli: vecer 1 dobie rozkousanou kostku (odpovida 10 mg natrium-pikosulfatu).
Dobfte rozkousanou kostku zapijte vétSim mnozstvim vody. Vhodné je uziti veCer pied spanim, ale
ptipravek nesmi byt uzivan vleze.

Pripravek je ur€en pouze pro dospélé.

Za normalnich podminek nastane vyprazdnovaci ucinek zpravidla po 10 — 12 hodinach.

urcen pouze ke kratkodobému uziti. Celkova doba pouziti by neméla pfesahnout 1 — 2 tydny.

JestliZze jste uzil(a) vice pripravku Regulax pikosulfat kostky 10 mg neZ jste mél(a) nebo jej
uzivate déle, nez je doporuceno, miize se vyskytnout prijem nebo obtize v bfisni duting.

Chronické predavkovani mize vést k chronickému prijmu, bolestem bficha, ztratam drasliku,
k nadmérné sekreci hormonu nadledvinek aldosteronu a k tvorbé ledvinovych kament.. Ve spojeni
s chronickym naduzivanim projimadel (laxativ) bylo zaznamenano poskozeni tkané ledvin a snizeni
hodnot drasliku, vedouci az ke svalové slabosti.

Pfi objeveni prvnich ptiznakt predavkovani je nutné ihned kontaktovat 1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Regulax pikosulfat kostky 10 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uvadéni Cetnosti vyskytu nezadoucich G¢inki jsou stanoveny nasledujici kategorie:

Velmi casté: vice nez 1 piipad z 10

Casté: 1 az 10 ptipadi ze 100

Mén¢ Casté: 1 az 10 piipadd z 1000

Vzacné: 1 az 10 ptipadd z 10000

Velmi vzacné: méné nez 1 ptipad z 10000

Neni znamo: Cetnost vyskytu na zakladé dostupnych dat nelze odhadnout

MozZné nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému



Cetnost neni znamad: alergické reakce, v¢. koznich reakci a otoki klize a / nebo sliznic (angioedém).
Napt. v oblasti obli¢eje a hltanu, doprovazené dusnosti.

Poruchy nervového systému
Cetnost neni zndma: zévrat’ nebo kratkodoba ztrata védomi. Vznik potizi byl zaznamenan pii silném
tlaku béhem vyprazdiovani a s tim souvisejicimi bolestmi v podbfisku.

Poruchy Zaludku a stiev

Velmi casté: prijem

Casté: plynatost, bolesti bicha nebo kiede v bfise
Méné casté: nevolnost nebo zvraceni

Kazdé delsi nez kratkodobé pouziti ptipravku vede ke ztratdm tekutin a elektrolytt (zvlasté drasliku) a
ke zvySené zatézi stfev. Proto je Regulax pikosulfat kostky 10 mg urcen pouze ke kratkodobému
pouziti.

Pii dlouhodobém nebo zvyseném uziti Regulax pikosulfatu kostek 10 mg dochazi casto ke zvySenym
ztratam vody, drasliku a dal$ich soli. To muiZze vést k porucham srde¢nich funkci a ke svalové slabosti,
zvlasté pii soucasném uziti diuretik (mocopudnych 1éki) a kortikosteroidu.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich G¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Regulax pikosulfat kostky 10 mg uchovavat
Uchovavejte v pivodnim obalu, pii teploté do 30°C.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek Regulax pikosulfat kostky 10 mg, pokud si v§imnete pozmé&nénych vlastnosti
ptipravku (barva, konzistence apod).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Regulax pikosulfat kostky 10 mg obsahuje

Lécivou latkou je natrii picosulfas, jedna kostka obsahuje natrii picosulfas 10 mg

Pomocnymi latkami jsou:

Zahusténa Svestkova §tava, specialni kukuficny Skrob, propylenglykol, sacharosa s kukufiénym

Skrobem, ztuzeny tuk, mikrokrystalickd celulosa, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
glycerol-monostearat, roztok citronového aroma konc. a fikové aroma.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Regulax pikosulfat kostky 10 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Regulax pikosulfat kostky 10 mg jsou lisovanych pastilky (kostek) hnédé barvy s ovocnou viini.
Regulax pikosulfat kostky 10 mg je dostupny v baleni 6,12 nebo 18 lisovanych pastilky (kostek).
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf

Némecko

Dalsi informace o tomto p¥ipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele v CR:
Apotex (CR), spol. s r.o.

Na Pofici 1079/3a

110 00 Praha 1

Tel: +420 234 705 723

E-mail: info.sluzba@apotex.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
27.4.2016



