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Pribalova informace: informace pro uZivatele

GUTTALAX 5 mg tablety
natrii picosulfas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
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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 ucinky

Jak ptipravek GUTTALAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

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

Pripravek GUTTALAX je mistné pasobici laxativum (latka s projimavym ucinkem), které zpisobuje
stimulaci peristaltiky (vinovity pohyb stén) tlustého stfeva a zmékceni stolice.

Pripravek GUTTALAX, jako laxativum pusobici v tlustém stteve, stimuluje pfirozené vyprazdnéni
tlustého stfeva. Proto ptipravek GUTTALAX nezméni ani traveni, ani vstfebavani energetickych
slozek stravy nebo jinych zivin v tenkém stieve.

Pripravek GUTTALAX se pouziva
-k 1é¢be akutni funkéni zacpy
-k ob¢asnému pouziti pro usnadnéni vyprazdnéni pii chronické zacpe

Pripravek je uréen pouze ke kratkodobému uzivani u dospélych a déti od 4 let. U déti je pouziti mozné
pouze po konzultaci s lékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek GUTTALAX uZivat
Neuzivejte pripravek GUTTALAX

- jestliZe jste alergicky(a) na pikosulfat sodny nebo na kteroukoli dalsi sloZzku piipravku
GUTTALAX (uvedenou v bod¢ 6);

- jestliZe trpite nepriichodnosti stiev (ileus) nebo ztizenou pruchodnosti stiev;

- pfi silné bolesti bficha a/nebo horecnatych néhlych bfisnich ptihodach (napt. zdnétu slepého
stieva) spojenych s pocitem na zvraceni a zvracenim;

- pfi akutnich zanétlivych onemocnénich stiev (napf. ulcerdzni kolitidé — zanétu tlustého stfeva
provazeného tvorbou viedl ve stieve);

- pii zavazné dehydrataci (ztrata vody z organismu);
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Zacpa, spojena s jinymi obtizemi, jako bolesti bficha, zvraceni a horecka, muze byt pfiznakem
vaznych onemocnéni. Pti takovych obtizich se GUTTALAX nesmi uzivat a je nutné vyhledat bez
prodleni 1ékafe.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku GUTTALAX se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize k navozeni pravidelného vyprazditovani potiebujete uzivat laxativa denn¢ nebo po delsi
dobu, kontaktujte svého 1ékare, aby vysetfil pfi¢inu zacpy. Dlouhodobé nadmérné uzivani muze
vést k porucham elektrolytové rovnovahy (rovnovédha mezi mnozstvim vody a mineral
v organismu) a k poklesu hladiny drasliku v krvi. Proto se ma GUTTALAX uzivat pouze
kratkodobeé.

U pacientt, ktefi uzivali ptipravek GUTTALAX, byly popsany zavraté a/nebo mdloby. Tyto stavy
mohou souviset s namahanim pfi stolici nebo s bolesti biicha u zacpy a nemusi nutné souviset
s podanim samotného piipravku.

Stejné jako vSechna ostatni laxativa, i tento 1€Civy piipravek by mél byt pouzit pouze tehdy, pokud
nebylo dosazeno pozadovaného efektu zménou stravy (zvySeni podilu vlakniny), ani zménou
zivotniho stylu.

Stimula¢ni projimadla, v¢etné ptipravku GUTTALAX, nepomahaji snizovat télesnou hmotnost.
Piipravek GUTTALAX ptisobi v tlustém stfeve, a proto nesnizuje vstiebavani energetickych slozek

stravy.

Déti a dospivajici
Déti nesmi uzivat laxativa bez porady s l€¢kaiem.

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

Podavani nadmérnych davek ptipravku GUTTALAX soucasné s diuretiky (I€ky zvysujici tvorbu a
vylucovani moci) nebo kortikosteroidy mtize zpisobit poruchu elektrolytové rovnovahy (rovnovaha
mezi mnozstvim vody a minerali v organismu). To mtize mit za nasledek zvySenou citlivost
organismu k ptuisobeni srde¢nich glykosida (Iéky k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu, napt. digoxin).

Soucasné podavani antibiotik (I€ky k 1é€b¢ bakterialni infekce) miize sniZit projimavy t€inek
ptripravku GUTTALAX.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pripravek GUTTALAX uzivejte béhem téhotenstvi pouze doporuci-li Vam to 1ékar.

Pripravek GUTTALAX se mize uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméné v disledku bfisnich kieci mlizete pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud se u Vas tyto pfiznaky
projevi, musite se vyvarovat potencialné nebezpeénych ¢innosti, jako je fizeni nebo obsluha stroji.

Piipravek GUTTALAX obsahuje laktézu

Jedna tableta piipravku GUTTALAX obsahuje 67,5 mg laktozy, coz znamena 135,0 mg laktozy
v maximalni doporucené denni davce k 1écbe dospélych, dospivajicich a déti od 10 let. Pokud Vam
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1ékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1é¢ivy
piipravek uZzivat.

Piipravek GUTTALAX obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek GUTTALAX uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo l€ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli uzivaji 1 — 2 tablety jednou denné€. Na pocatku 1écby je vhodné zacit s 1 tabletou. Nasledné
davka mize byt upravena az do maximalni davky 2 tablety pro navozeni pravidelné stolice.
Neprekracujte maximalni davku 2 tablety denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti mohou ptipravek GUTTALAX uzivat pouze po konzultaci s 1ékafem.

Dospivajici a déti nad 10 let uzivaji 1 — 2 tablety jednou denné. Na pocatku 1écby je vhodné zacit s 1
tabletou. Nasledné davka mlize byt upravena az do maximalni davky 2 tablety pro navozeni pravidelné
stolice. Neptekracujte maximalni davku 2 tablety denng.

Déti ve véku 4-10 let uzivaji 1/2 - 1 tabletu jednou denné. Na pocatku 1écby je vhodné zacit s 1/2
tablety. Nasledné davka mize byt upravena az do maximalni davky 1 tableta pro navozeni pravidelné
stolice. Neprekracujte maximalni davku 1 tableta denné.

Tablety nejsou uréeny pro déti mladsi 4 let.

Zpusob podani
Pripravek GUTTALAX se uziva vecer pted spanim, vyprazdnéni nastava nésledujici den rano.
Ucinek obvykle nastava 6 - 12 hodin po podani.

Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim vody.

GUTTALAX lze pravidelng, pti kazdodennim podavani, uzivat po dobu maximalné dvou tydnu, a to
jak po konzultaci, tak i bez konzultace 1ékare.

Pokud potiebujete uzivat laxativa kazdy den, nebo pokud trpite pretrvavajicimi bolestmi bficha,
navstivte svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku GUTTALAX, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku GUTTALAX nez jste mé¢l(a), porad’te se se svym lékaiem nebo

lékarnikem.

Pti vysokych davkach se mtze objevit vodnata stolice, kolikovité kiece v biise a ztrata tekutin,
drasliku a dalsich elektrolyti.

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

Chronické predavkovani ptipravku GUTTALAX, stejné jako ostatnich laxativ, mlize zpUsobit
chronicky prujem, bolesti biicha, vazné posSkozeni stfevni sliznice, poskozeni ledvin, ledvinné kameny

a pocit celkové slabosti.

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

JestliZe jste prestal (a) uzivat pripravek GUTTALAX

Ptipravek GUTTALAX se musi uzivat, pouze pokud je to nutné. Jakmile nastane tleva, musi byt jeho
uzivani preruseno.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

° zvraceni
o pocit na zvraceni
o zavrat’

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze cetnost urcit)
o kozni reakce jako je
o nahly otok kiiZe nebo sliznice vznikly rychlym nahromadénim tekutin v kiizi a sliznicich
v oblasti hrdla a jazyka, ktery mtze zptsobit dychaci obtize (angioedém)
o polékova vyrdzka (vyrazka zptisobena lékem)
o vyrazka
o sveédéni
o mdloby

Zavraté a mdloby, které se vyskytnou po uziti pikosulfatu sodného, souviseji s namahanim pfi stolici a
s bolesti biicha u zacpy.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

4/5


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

5. Jak pripravek GUTTALAX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek 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 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GUTTALAX obsahuje

- Lécivou latkou je natrii picosulfas 5 mg (jako natrii picosulfas monohydricus) v jedné tabletée.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, suseny kukuti¢ny skrob, koloidni bezvody oxid
kiemicity, predbobtnaly bramborovy skrob, magnesium-stearat, oxidovany kukufi¢ny skrob.

Jak pripravek GUTTALAX vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s pilici ryhou a zna¢enim 5L po obou stranach
pulici ryhy na jedné strané tablety, bila PP tuba s bilou PE zatkou, krabicka. Tabletu lze rozdé€lit na
stejné davky.

Velikost baleni: 5, 10, 20, 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Delpharm Reims, 10 rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 7.2024
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