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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

GUTTALAX 7,5 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml (= 15 kapek) roztoku obsahuje natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg

Pomocna latka se znamym G¢inkem: sorbitol 450 mg/ml.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

GUTTALAX je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 4 let v ptipadech akutni funkéni zacpy
a k obCasnému pouziti pro usnadnéni vyprazdnéni pii chronické zacpé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Peroralni podani

Nasledujici davky se doporucuje podat vecer pred spanim, k vyprazdnéni dochazi zpravidla
nasledujici den rano. Doporucuje se zacit s nejnizsi ddvkou. Davka mize byt upravena az do
maximalni doporucené davky pro navozeni pravidelné stolice. Maximalni doporucena denni davka
nema byt piekrocena.

Dospéli: 10 — 20 kapek (5 — 10 mg) denné
Pediatricka populace

Déti nad 10 let a dospivajici: 10 — 20 kapek (5 — 10 mg) denn¢
Déti ve véku 4 — 10 let: 5-10 kapek (2,5-5 mg) denné

GUTTALAX lze pravidelng, pti kazdodennim podavani, uzivat (nebo podavat détem) po dobu
maximaln€ dvou tydni, a to jak po konzultaci, tak i bez konzultace s 1¢katem.

4.3 Kontraindikace

GUTTALAX je kontraindikovan u pacient:

o s hypersenzitivitou na pikosulfat sodny nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
o se stievni nepriichodnosti nebo stfevni obstrukci,
o se silnou bolesti bficha a/nebo hore¢natymi akutnimi bfi$nimi pfihodami (napf. pfi appendicitis)

spojenymi s nauzeou a zvracenim
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. v akutni fazi zanétlivych stfevnich onemocnéni (napf. ulcer6zni kolitida)
o se zavaznou dehydrataci

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podobneé jako u jinych laxativ neni doporuc¢eno podavat GUTTALAX kazdodenn¢ nebo po delsi dobu,
bez zjisténi ptic¢iny zacpy. Dlouhodobé podavani vyssich davek miize vyvolat poruchy rovnovahy
tekutin a elektrolytd a hypokalemii.

U pacientt, kteii uzivali ptipravek GUTTALAX byly popsany zavraté a/nebo mdloby. Podrobnosti,
které jsou dostupné k t€émto piipadiim, naznacuji, ze tyto ucinky mohou souviset s mdlobou pfi
defekaci (nebo s mdlobou souvisejici s namahanim pii stolici) nebo s vazovagalni reakci na bolest
bticha pti zacp€. Nemusi nutné souviset s podanim samotného pikosulfatu sodného.

Déti by nemély uzivat pripravek GUTTALAX bez doporuceni 1ékare.

Stimulaéni laxativa, véetné ptipravku GUTTALAX, nepomahaji snizovat télesnou hmotnost (viz bod
5.1).

Jeden ml roztoku obsahuje 450 mg sorbitolu, coZ znamena 600 mg sorbitolu v maximalni doporucené
denni davce k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti od 10 let. Je nutno vzit v ivahu aditivni G¢inek
soucasné podavanych ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a piijem sorbitolu (nebo
fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani miize ovlivnit
biologickou dostupnost jinych souc¢asné podavanych 1é¢ivych pripravkl uzivanych peroralné.
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy ptipravek.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti podavani zvysenych davek ptipravku GUTTALAX v kombinaci s diuretiky nebo kortikosteroidy
se muze zvysovat riziko vzniku elektrolytové nerovnovahy.
Porusena elektrolytova rovnovaha mutize zptisobit zvySeni citlivosti k plisobeni srdecnich glykosidu.

Soucasné podavani antibiotik mtize snizit laxativni u€inek pfipravku GUTTALAX.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Odpovidajici studie u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Dlouhodobé zkusenosti neptinesly dikazy
o nezadoucich nebo skodlivych ucincich ptipravku pii uzivani béhem te€hotenstvi.

Uzivani ptipravku GUTTALAX v pribéhu téhotenstvi se doporucuje pouze pokud je to nezbytné
nutneé.

Kojeni

Klinické tidaje prokazaly, ze ani 1é¢iva slozka pikosulfatu sodného BHPM (bis-(p-hydroxyfenyl)-
pyridyl-2-methan) ani jeho glukuronidy nejsou vylucovany do matefského mléka zdravych kojicich
zen. Z toho divodu je mozné ptipravek GUTTALAX uzivat béhem kojeni.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie fertility u ¢lovéka. Neklinické studie neprokazaly zadny vliv na
fertilitu (viz bod 5.3) .

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.
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Pacienti musi byt pouceni, Ze v dusledku vazovagalni odpovédi (napt. v disledku abdominalniho
spazmu) mohou pocitit zavrat’ a/nebo mdlobu. Pokud se u pacienta projevi abdominalni spazmus,
musi se vyvarovat potencialn¢€ nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni nebo obsluha stroja.

4.8 Nezadouci ucinky
Frekvence vyskytu je vyjadiena za pouZiti nasledujiciho pravidla: velmi casté (>1/10); casté (=1/100
az <1/10); méné Casté (=1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<

1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systemu
Neni znamo*: hypersenzitivita

Poruchy nervového systemu
Méng Casté: zavrat’
Neni znamo*: mdloby

Zavrat a mdloby, které se objevi po poziti pikosulfatu sodného, jsou spojeny s vazovagalni odpovédi
(napt. abdominalni spazmus, defekace).

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: prijem
Casté: abdominalni kfece, abdominalni bolest, abdominalni obtize
Méné Casté: zvraceni, nauzea

Poruchy kiize a podkozni thkdané
Neni zndmo*: kozni reakce jako je angioedém, polékovy vysev, vyrazka, svédéni.

*= tyto nezadouci ucinky byly pozorovany pri post-marketingovém sledovani. S 95% jistotou neni
uvedenda frekvence vyssi nez méné casta, ale mize byt nizsi. Presny odhad frekvence neni mozny,
protoze se nezadouci ucinek nevyskytoval v databazi klinické studie s 1020 pacienty.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Pii vysokych davkach se miize objevit vodnata stolice (prijem), abdominalni kiece a klinicky zdvazné
ztraty tekutin, drasliku a dalSich elektrolytt.

Pokud se pro bézné zvladnuti zacpy podavaji davky vyssi nez doporucené, mize dojit k ischemii
stfevni sliznice.

GUTTALAX, podobné jako jina laxativa, mtize pfi chronickém ptredavkovani zpisobit chronicky
prijem, bolesti bficha, hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a ledvinové kameny.

V souvislosti s chronickym predavkovanim laxativy bylo déale popsano poskozeni ledvinnych kanalk,
metabolicka alkal6za a svalova slabost sekundarné zptisobena hypokalemii.
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Terapie

V priubéchu kratké doby po uziti 1ze zabranit ptisobeni pripravku (nebo je minimalizovat) vyvolanim
zvraceni nebo vyplachem zaludku. Podle stupné postiZeni je zpravidla tieba nadhrada tekutin a iprava
porusené elektrolytové rovnovahy, zejména u déti a starSich osob. V n€kterych ptipadech je vhodné
podani spasmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kontaktni laxativa, ATC kod: AO6ABOS

Pikosulfat sodny, 1é¢iva latka pripravku GUTTALAX, je lokalné plisobicim projimadlem
difenylmethanoveé skupiny. Po bakteridlnim §t€peni pikosulfatu v tlustém sttevé dochazi ke stimulaci
sliznice tlustého stfeva, ktera zptisobi zvyseni peristaltiky tlustého stfeva a napomaha zadrzovani vody
a elektrolyti v lumen tlustého stfeva. To vede ke stimulaci defekace, sniZeni casu stfevni pasaze a

zmé&knuti stolice.

Jelikoz pikosulfat sodny plisobi v tlustém stieve, nedochazi ke zméné (poruseni) vstiebavani
energetickych slozek stravy a esencidlnich Zivin v tenkém stieve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce a distribuce

Po peroralnim podani prochazi pikosulfat sodny do tlustého stfeva bez vyznamné piedchozi absorpce.
Nedochazi k enterohepatalni cirkulaci.

Biotransformace
Pikosulfat sodny je zménén na laxativni slozku, bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM)
prostfednictvim bakterialniho §t€peni v distalni Casti stfeva.

Eliminace

Béhem nasledujici premény je jen malé mnozstvi BHPM absorbovano a témeft zcela konjugovano ve
stievni sténé a v jatrech za vzniku neaktivniho glukuronidu BHPM. Po peroralnim podani 10 mg
pikosulfatu sodného bylo 10,4 % celkové davky jako glukuronid BHPM po 48 hodinach vylouéeno
moci. Obecné¢ plati, ze se pii podavani vyssich davek pikosulfatu sodného vylucovani moci snizilo.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

U¢inek nastupuje za 6 - 12 hodin v zavislosti na uvoliovani 1é¢ivé latky (BHPM) z piipravku.
Nebyl nalezen piimy nebo opacny vztah mezi plazmatickou hladinou aktivni slozky a projimavym
ucinkem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U pikosulfatu sodného byla prokazana nizka akutni toxicita u laboratornich zvifat.
Hodnoty LDsg po peroralnim podani byly >17 /kg (u mysi), >16 g/kg (u potkantt) a >6 g/kg (u kraliku,
pst). Hlavnimi ptfiznaky toxicity byla polydipsie, piloerekce, prijem a zvraceni.

Ve studiich subchronické a chronické toxicity na potkanech (az do 100 mg/kg) a psech (az do

1000 mg/kg) v délce az 6 mésicti vyvolaval pikosulfat sodny v davkach 500x a 5000x prevysujici
terapeutické davky doporucované lidem (vztazeno na 50 kg té€lesné hmotnosti) prijjem a zptisoboval
ubytek télesné hmotnosti. Nasledné tyto vysoké davky vyvolavaly atrofii gastrointestinalni sliznice.
Zmény vzniklé v souvislosti s 1é¢bou byly zpisobeny chronickym drazdénim stfev spolu s kachexii.
Vsechny toxické nezadouci ti€inky byly reverzibilni. Pikosulfat sodny neovliviioval srdecni frekvenci,
krevni tlak a dychani zvifat ani pfi plném védomi, ani pii anestezii.
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Pikosulfat sodny nevykazoval genotoxicky potencial u bakterii a savéich bunék za podminek in vitro a
in vivo. Dlouhodobé bézné studie kancerogenity u potkant a mysi nejsou k dispozici.

Byl zkouman teratogenni ti€inek pikosulfatu sodného (faze II) u potkanii (v davkach 1, 10, 1000 a

10 000 mg/kg té€lesné hmotnosti) a kralikti (1, 10 a 1000 mg/kg) po peroralnim podani.

Toxické davky podavané v t€hotenstvi vyvolavaji silny prijem spolu s embryotoxicitou (zvyseni
prvotniho vstfebavani) bez teratogennich u¢inkti nebo nezadoucich ucinkl na reprodukci potomstva.
Plodnost a vyvoj embrya (faze 1), stejné jako pre- a postnatalni vyvoj (faze III) u potkani nebyly
ovlivnény po peroralnim podéni davek 1, 10 a 100 mg/kg.

Celkovée vzhledem k nizké celkové biologické dostupnosti po peroralnim podani je akutni a chronicka
toxicita pikosulfatu sodného nizka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat, sorbitol 70% nekrystalizujici, dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny
citronové, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kapaci lahvicka se Sroubovacim uzavérem (vSe z plastické hmoty), krabicka.
7,5 ml, 10 ml, 15 ml nebo 30 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

61/113/73-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace : 14. 3. 1975
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 1. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.7.2024

6/6



