sp.zn.sukls90149/2014
Pribalova informace: informace pro uZivatele

GUTTALAX
tablety
Natrii picosulfas

Prectéte si tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do n€kolika dnii nebudete citit 1€pe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek GUTTALAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek GUTTALAX uzivat
Jak se pripravek GUTTALAX uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek GUTTALAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek GUTTALAX a k ¢emu se pouZiva

Pripravek GUTTALAX je mistné plsobici laxativum (latka s projimavym uc¢inkem), které zpiisobuje
stimulaci peristaltiky (vlnovity pohyb stén) tlustého stfeva a zmékcenti stolice.

Pripravek GUTTALAX, jako laxativum plsobici v tlustém stfevé, stimuluje ptirozené vyprazdnéni ve
spodni oblasti gastrointestindlniho traktu. Proto ptipravek GUTTALAX nezméni ani traveni, ani
absorpci energetickych slozek stravy nebo jinych zivin v tenkém stfeve.

Pripravek GUTTALAX se pouziva
- upacientd trpicich zacpou
- pfi stavech, kdy je vyzadovana podpora vyprazdinovani

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek GUTTALAX uZivat
Neuzivejte pripravek GUTTALAX

- jestlize jste alergicky(a) na pikosulfat sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
GUTTALAX (uvedenou v bodé 6);

- jestlize trpite docasnou neprichodnosti stiev (ileus) nebo ztizenou priichodnosti stiev;

- pfi zavazné bolesti a/nebo horecnatych nahlych btisnich onemocnénich (napt. zanétu slepého
stfeva) spojenych s pocitem na zvraceni a zvracenim;

- pfi akutnich zanétlivych onemocnénich stfev;

- pfi zavazné dehydrataci (ztrata vody z organismu);
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- jestlize trpite vzacnymi vrozenymi nemocemi, pfi nichz nemohou byt uzivany nékteré pomocné
latky (viz bod ,,Piipravek GUTTALAX obsahuje laktozu®).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku GUTTALAX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize potfebujete uzivat laxativa denn€ nebo po delsi dobu, kontaktujte svého 1ékate, aby
vySetfil pfi¢inu zacpy, dlouhodobé nadmérné uzivani mize vést k porucham elektrolytové
rovnovahy (rovnovaha mezi mnozstvim vody a minerdli v organismu) a k hypokalemii (nizka
hladina drasliku v krvi).

U pacientt, kteti uzivali ptipravek GUTTALAX, byly popsany zavraté a/nebo mdloby. Tyto uinky
mohou souviset se zacpou (namahani pii stolici, bolest bficha), nemusi nutné souviset s podanim
samotného pikosulfatu sodného.

Déti a dospivajici
Déti nesmi uzivat laxativa bez porady s lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek GUTTALAX
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Opakované podavani nadmérnych davek ptipravku GUTTALAX soucasné s diuretiky (I€ky zvySujici
tvorbu a vylu¢ovani moci) nebo kortikosteroidy miize zptsobit poruchu elektrolytové rovnovahy
(rovnovaha mezi mnozstvim vody a minerdlii v organismu). To mtize mit za nésledek zvySenou
citlivost organismu k pisobeni srde¢nich glykosida (Iéky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

Soucasné podavani antibiotik (1éky k 1écbé bakteridlni infekce) mlize snizit projimavy ucinek
ptipravku GUTTALAX.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Stejné jako vétSina 1¢éka, i pripravek GUTTALAX by mél byt béhem téhotenstvi uzivan pouze po
porade¢ s lékarem.

Pripravek GUTTALAX muze byt uzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici Gi€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméné v disledku zacpy (tzn. diisledek bfisnich kieci) miizete pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud
se u Vas tyto ptiznaky projevi, musite se vyvarovat potencialn¢ nebezpecnych Cinnosti, jako je fizeni
nebo obsluha stroja.

Piipravek GUTTALAX obsahuje laktézu
Jedna tableta ptipravku GUTTALAX obsahuje 67,5 mg laktozy, coz znamena 135,0 mg laktozy

v maximalni doporucené denni davce k 1écbé dospélych a déti od 10 let. Pokud Vam Vas 1ékar tekl,
ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek GUTTALAX uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.
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Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli uzivaji 1 — 2 tablety (5 — 10 mg) denné. Zacinaji s 1 tabletou. Ddvka mtize byt upravena az do
maximalni davky 2 tablety. Neptekracujte maximalni ddvku 2 tablety denné¢.

Pouziti u deti a dospivajicich
Déti nad 10 let uzivaji 1 — 2 tablety (5 — 10 mg) denné. Zacinaji s 1 tabletou. Davka mtze byt
upravena az do maximalni davky 2 tablety. Nepiekracujte maximalni davku 2 tablety denné.

Déti ve veéku 4-10 let uzivaji 1/2 - 1 tabletu (2,5 — 5 mg) denné. Zacinaji s 1/2 tablety. Davka mtize byt
upravena az do maximalni davky 1 tableta. Neptekracujte maximalni davku 1 tableta denné.

Tablety nejsou vhodné pro déti mladsi 4 let.

Zpiisob podani
Meéli byste uzit pripravek GUTTALAX vecer pfed spanim, vyprazdnéni nastava nasledujici den réno.
Ucinek obvykle nastava 6 - 12 hodin po podani.

Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim vody.

GUTTALAX lze pravidelng, pii kazdodennim podévani, uzivat po dobu maximalné dvou tydnd, a to
jak po konzultaci, tak i bez konzultace 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku GUTTALAX, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku GUTTALAX nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékérnikem.

Pti vysokych davkach se mize objevit vodnata stolice, btisni kiece a ztrata tekutin, drasliku a dalSich
elektrolyti.

Pokud se pro bézné zvladnuti zacpy podavaji davky vyssi nez doporucené, mize dojit k poskozeni
sliznice tlustého stieva.

Chronické predavkovani ptipravku GUTTALAX, stejné jako ostatnich laxativ mohou zpusobit
chronicky prijem, bfiSni bolesti, nizké hladiny krevniho drasliku a sekundarni hyperaldosteronismus
(zvyseni produkce hormonu aldosteron, které kontroluje hladinu sodiku a drasliku v krvi) a ledvinné
kameny. V souvislosti s chronickym pouzivanim laxativ bylo téZ popsano poskozeni ledvinnych
tubult (forma poskozeni ledvin), metabolicka alkaldza (stav, kdy je v téle vice zasaditych latek nez
kyselych) a sekundarné svalova slabost jako reakce na nizké hladiny krevniho drasliku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek GUTTALAX
Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek GUTTALAX, vezméte si jej, jakmile si vzpomenete, ale
neberte si dvojnadsobnou dévku jako nahradu davky zapomenuté.

JestliZe jste prestal (a) uzZivat pripravek GUTTALAX
Pripravek GUTTALAX se musi uzivat, pouze pokud je to nutné. Jakmile nastane Gleva, musi byt jeho
uZzivani pferuseno.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Velmi casté (miize postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
o prijem

Casté (miize postihnout az 1 z 10 lidi)

° brisni kieCe
° brisni bolest
° brisni obtize

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

. zvraceni
. pocit na zvraceni
. zavrat

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
o kozni reakce jako je
o rychly otok kiize nebo sliznice, kterd mtize zpusobit dychaci obtize (angioedém)
o polékova vyrazka (vyrazka nebo vada na kiizi zptisobena Iékem)
o vyrazka
o svédéni
o mdloby

Zavrate a mdloby, které se vyskytnou po uziti pikosulfatu sodného, souviseji se zacpou (namahani pti
stolici, bolest bticha).

HlaSeni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek GUTTALAX uchovavat

Uchovavejte tento ptfipravek mimo dohled a dosah déti.

13

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nevyzaduje zvlaStni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GUTTALAX obsahuje

- Lécivou latkou je Natrii picosulfas monohydricus 5 mg v 1 tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, suSeny kukuti¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid
kfemicity, hydrolyzovany bramborovy Skrob, magnesium-stearat, rozpustny skrob.

Jak pripravek GUTTALAX vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami s pulici ryhou a znacenim 5L po obou stranach
pulici ryhy a s logem firmy na strané druhé, bild PP tuba s bilou PE zatkou, krabicka.

Velikost baleni: 5, 10, 20, 30 tablet

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Delpharm Reims, Reims, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8.12.2014
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