sp. zn. sukls120979/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

Regulax pikosulfat 7,23 mg/ml peroralni kapky, roztok
natrii picosulfas monohydricus

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Regulax pikosulfat a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Regulax pikosulfat uzivat
Jak se Regulax pikosulfat uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Regulax pikosulfat uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Regulax pikosulfat a k ¢emu se pouzZiva
Regulax pikosulfat je mistné plsobici projimadlo ke kratkodobému pouziti.

Regulax pikosulfat je uréen bez doporuceni 1ékare pro kratkodobé 1éceni zacpy u dospélych pacientd.
Na doporuceni 1ékate se Regulax pikosulfat uziva pro kratkodobé 1éCeni zacpy u dlouhodobé
nemocnych, starSich osob, u déti a dospivajicich, a pfti stavech vyzadujicich snadné vyprazdnéni
(ptiprava na RTG nebo endoskopicka vySetieni).

U dlouhodobé¢ nemocnych, star§ich osob, u déti a dospivajicich je nutné dobu uzivani a mnoZzstvi
pripravku konzultovat s 1ékatem.

Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Regulax pikosulfat uZivat

Neuzivejte Regulax pikosulfat:

- jestlize jste alergicky(a) na natrium-pikosulfat nebo piibuzné slouceniny (triarylmetany) nebo
na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- pri tézké dehydrataci (nadmérna ztrata tekutin);

- pfi zacpe spojené s jinymi potizemi, jako jsou silné bolesti bficha, nuceni na zvraceni, zvraceni,
horecka, nadymani bez odchodu plyni atd. Tyto obtize mohou byt piiznakem zavaznych
onemocnéni, jako je napf. sttevni neprichodnost, zanét slepého stfeva nebo jiné zanétlivé stavy
v dutiné bfisni. Pti takovych obtizich je nutné vyhledat bez prodleni 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim Regulax pikosulfat se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud trpite del$i dobu problémy s vyprazdhovanim (zacpa), je tieba se pred zacatkem 1éCby poradit
s lékafem, protoze chronické poruchy vyprazdinovani mohou signalizovat vaznéjsi onemocnéni.



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

Pouziti ptipravku se doporucuje jen v piipadech, kdy Zzadouciho efektu nebylo dosazeno tpravou
zivotospravy (zvysenim podilu vlakniny nebo zvySenim piijmu tekutin) ani zménou VaSeho zivotniho
stylu (zvySenim pohybové aktivity).

Pfi onemocnénich spojenych s poruchou rovnovahy iontd v organismu (napf. vdZzné onemocnéni
ledvin), 1ze Regulax pikosulfat pouzit vyhradné pod 1ékatskym dohledem.

Ptipravek neni urCen pro podavani détem mladSim 4 let.

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

Soucasné podavani antibiotik mize potlacit ucinek pripravku Regulax pikosulfat.

Pripravek Regulax pikosulfat by mohl zplsobit zvySené vyluCovani drasliku stolici. Jestlize jsou
soucCasné uzivany jiné léky zpusobujici ztratu drasliku, naptiklad urcitd diuretika (léky podporujici
moceni) a kortikosteroidy (hormony kiiry nadledvinek), mize dojit k nedostatku drasliku s poruchami
srdecni Cinnosti a svalovou ochablosti. Mize byt zvySena citlivost na urcité piipravky (srdecni
glykosidy) zvySujici vykonnost srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

T¢hotné a kojici Zeny smi Regulax pikosulfat uzivat pouze na lékaiské doporuceni.

Plodnost
Neni zndmo, zda ptipravek ovliviiuje plodnost.

Regulax pikosulfat obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 27 kapkach (maximalni davka),
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Regulax pikosulfat obsahuje sorbitol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 456 mg sorbitolu v 1ml roztoku, coz odpovida 615,6 mg sorbitolu v
maximalni davce 27 kapek.

Sorbitol je zdrojem frukt6zy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nekteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého Iékaie, nez uzijete
(nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy piipravek.

Regulax pikosulfat obsahuje propylenglykol.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v 1ml roztoku, coz odpovida 270 mg
propylenglykolu v maximalni davce 27 kapek.

3. Jak se Regulax pikosulfat uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Pokud lékaf nedoporudi jinak:

Dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji 14 — 27 kapek (odpovida 5 - 10 mg natrium-pikosulfatu).
Déti od 4 let uzivaji 7 — 14 kapek (odpovida 2,5 — 5 mg natrium-pikosulfatu)
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Lék je nejvhodnéjsi uzit veCer pied spanim, aby k vyprazdnéni doslo v rannich hodinach.
U¢inek se dostavi zpravidla po 10 — 12 hodinach.

svvr

Regulax pikosulfat se smi bez lékaiského doporuceni uzivat pouze kratkodobé. Obvykle se podava v 1
davce vecer, jednordzoveé po dobu 1 dne. Pokud obtize pretrvdvaji, je nutné kontaktovat 1ékate. Bez
porady s lékafem neuzivejte Regulax pikosulfat déle nez jeden den.

JestliZe jste uZil(a) vice Regulax pikosulfat, neZ jste mél(a)

Pti predavkovani, jehoz ptiznaky jsou kiecovita bolest v podbtisku s opakovanym vyprazdiiovanim
stieva, dochazi k prijmu a je zpravidla nutné vyrovnat ztratu tekutin a elektrolyti. V takovém pripade
je tieba se poradit s 1ékafem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Regulax pikosulfat je uren ke kratkodobému uzivani. Pokud je piesto ptipravek uzivan delsi dobu nebo
ve vysSich davkach, mtze dojit ke ztratam tekutin a soli nebo k porucham ¢innosti ledvin.

V takovém pripadé by méla byt vyrovnana ztrata tekutin a iontti (zejm. drasliku) vhodnymi napoji (napft.
mineralni voda) a kontaktovan lékaf.

Vzacné (u 1 nebo nekolika z 10000 pacientit) vznikaji pti kratkodobém uzivani lehké bolesti biicha nebo
zvySena Cetnost stolice.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 pacienti) mtze dojit k projevim precitlivélosti.

Velmi casto (u vice nez 1 z 10 pacientd) dochazi pti dlouhodobém uzivani nebo vysokych davkach ke
zvySenym ztratam vody, drasliku a ostatnich soli, coz miize znamenat naruSeni funkce srdce a vést ke
svalové slabosti, zvlasté pii souasném pouzivani diuretik (Iéky na odvodnéni) a kortikosteroidl
(hormony nadledvinek).

HlaSeni nezadoucich ucinki

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

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Regulax pikosulfat uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahviéce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.”

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Regulax pikosulfat obsahuje

- Lécivou latkou je natrii picosulfas

1 ml roztoku (= 20 kapek) obsahuje natrii picosulfas monohydricus 7,5 mg (ekv. natrii picosulfas

7,23 mg).

Dal8imi pomocnymi latkami jsou:
Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70%, propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak Regulax pikosulfat vypada a co obsahuje toto baleni
Regulax pikosulfat je ¢iry, bezbarvy roztok.

Regulax pikosulfat je dostupny v baleni 10 ml, 20 ml a 50 ml.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
6.5.2025



