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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GUTTALAX
peroralni kapky, roztok
Natrii picosulfas

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vSak musite GUTTALAX uzivat peclivé

podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vasSe piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi béhem nékolika dnti, musite se poradit s 1ékarem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je GUTTALAX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GUTTALAX uzivat
3. Jak se GUTTALAX uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak GUTTALAX uchovavat

6 Dalsi informace

1. COJE GUTTALAX A K CEMU SE POUZiVA

Pikosulfat sodny, 1éciva latka ptipravku GUTTALAX, patii mezi laxativa (latky s projimavym
ucinkem).

GUTTALAX je mistné pisobici laxativum, které zpsobuje stimulaci peristaltiky (vlnovity pohyb stén)
tlustého streva a zméekcent stolice.

GUTTALAX se pouziva
- upacientd trpicich zacpou
- pfi stavech, kdy je vyzadovéana podpora vyprazdiiovani

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GUTTALAX UZIVAT
Neuzivejte GUTTALAX

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku pikosulfat sodny nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku GUTTALAX

- jestlize trpite nepriichodnosti nebo ztizenou prichodnosti stfev

- pfi nahlych bfisnich onemocnénich napt. zanétu slepého streva, pii akutnich zanétlivych
onemocnénich stiev

- pfizavazné dehydrataci (ztrata vody z organismu)

- pfi tézkych bolestech bficha spojenych s nauzeou (pocit na zvraceni) a zvracenim — miize to byt
ptiznak zavazného stavu

- jestlize trpite vzdcnymi vrozenymi onemocnénimi, pii nichz nemohou byt uzivany nékteré pomocné
latky (viz bod Diilezité informace o nékterych slozkach ptipravku GUTTALAX)

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku GUTTALAX je zapotiebi
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- jestlize potfebujete uzivat laxativa denn€ nebo po delsi dobu, kontaktujte svého 1ékate, aby vysetiil
pri¢inu zacpy, dlouhodobé nadmérné uzivani mize vést k porucham elektrolytové rovnovahy
(rovnovaha mezi mnozstvim vody a minerald v organismu) a k hypokalemii (nizk4 hladina drasliku
v krvi).

Déti nesmi uZzivat laxativa bez porady s 1ékatem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Opakované podavani nadmémych davek pripravku GUTTALAX soucasné s diuretiky (Iéky zvySujici
tvorbu a vylu¢ovani mo¢i) nebo kortikosteroidy miize zplsobit poruchu elektrolytové rovnovahy
(rovnovaha mezi mnozstvim vody a minerald v organismu). To miiZze mit za nasledek zvysSenou citlivost
organismu k ptisobeni srdecnich glykosida (I€ky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

Soucasné podavani antibiotik miize snizit projimavy tcinek ptipravku GUTTALAX.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
V priibehu tehotenstvi Ize GUTTALAX uzivat pouze po porad¢ s 1ékarem.

Klinické udaje prokazaly, ze ani ucinna slozka piipravku ani jeho metabolity nejsou vylu¢ovany do
matefského mléka zdravych kojicich Zen. Z toho diivodu je mozné pripravek GUTTALAX bezpecné
uzivat béhem kojeni.

Nebyly provedeny zadné studie fertility u ¢loveéka. Neklinické studie neprokazaly zadny vliv na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

V duisledku biisnich kfe¢i mlzete pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud se u Vas tyto piiznaky projevi,
musite se vyvarovat potencialné nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni nebo obsluha strojt.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku GUTTALAX

1 ml roztoku obsahuje 0,45 g sorbitolu, coz znamena 0,6 g sorbitolu v maximalni doporu¢ené denni
davce k 1é¢be dospelych a déti od 10 let. Pokud Vam bylo nékdy 1ékafem oznameno, ze trpite
nesnasenlivosti nekterych cukrti, kontaktujte pied zapocetim uzivani piipravku GUTTALAX svého
lékare.

3. JAK SE GUTTALAX UZIiVA

Pokud neni 1ékafem predepsano jinak, doporucuji se tyto davky:

Dospéli a déti nad 10 let: 10 - 20 kapek vecer

Déti 4 - 10 let: 5 - 10 kapek vecer

Déti by nemély uzivat Guttalax bez doporuceni lékare.

GUTTALAX je zpravidla podavan vecer pied spanim, vyprazdnéni nastava nasledujici den rano.
Utinek obvykle nastava 6 - 12 hodin po podani.

GUTTALAX lze pravidelng, pii kazdodennim podavani, uzivat po dobu maximalné dvou tydni, a to

jak po konzultaci, tak i bez konzultace 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku GUTTALAX, neZ jste mél(a)
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Dulezité je dodrzovat davkovani uvedené na obale piipravku. Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku
GUTTALAX nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivani vysokych davek pikosulfatu sodného, stejné jako ostatnich laxativ, miize zptisobit chronicky
prijem, zavazné ztraty tekutin, kolikovité kiece v biiSe, zavazné ztraty draslikovych iontd a ostatnich
elektrolytil. Uginky piedavkovani Ize minimalizovat vyvolanym zvracenim nebo vyplachem Zzaludku.
Nasledné je zpravidla tieba doplnit tekutiny.

Opakované predavkovani laxativy muize vést k vaznému poskozeni stfevni sliznice, k chronickym
bolestem brticha a prijmu, poskozeni ledvin a k pocitu celkové slabosti.

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem vyhledejte 1ékate!

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i GUTTALAX nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casto (u vice nez 1 z 10 pacientll) se objevi prijem, ¢asto (u vice nez 1 ze 100 pacientt, ale méné
nez 1 z 10 pacienttl) se mohou vyskytnout kiece a bolest v bfiSe, biisni (stievni) obtize. Mén¢ Casto

(u vice nez 1 z 1000 pacientti, ale mén¢€ nez 1 ze 100 pacient) se mize vyskytnout nevolnost a
zvraceni.

Poruchy imunitniho systému

S Cetnosti neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit) se mize vyskytnout precitlivélost vcetné
angioneurotického edému (otok vznikly nahlym nahromadénim tekutin v kiizi a sliznicich v oblastech
hrdla a jazyka, ktery mtze zpuisobit dychaci obtize) a koznich reakei.

Poruchy nervového systému

Méné casto (u vice nez 1 z 1000 pacientd, ale méné nez 1 ze 100 pacientil) se miize vyskytnout zavrat'.
S Cetnosti neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit) se mohou vyskytnout mdloby.

Zavrat a mdloby, které se objevi po poziti pikosulfatu sodného jsou spojeny s kieCemi v biise a
vyprazdinovanim.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inktl vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi.

5. JAK GUTTALAX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

GUTTALAX nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C a lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
6. DALSI INFORMACE

Co GUTTALAX obsahuje
- Lécivou latkou je Natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg v 1 ml (= 15 kapkach) roztoku
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- Pomocnymi latkami jsou natrium-benzoat, sorbitol 70% nekrystalizujici, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda

Jak GUTTALAX vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok v kapaci lahvicce se Sroubovacim uzavérem (vse z plastické hmoty), krabicka
Velikost baleni: 7,5 ml, 10 ml, 15 ml a 30 ml

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
Istituto De Angeli S.r.1., Regello (FI), Italie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
11.1.2012
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