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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
LAXYGAL 7,5 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jeden ml roztoku (1 ml = 18 kapek) obsahuje 7,5 mg monohydratu natrium-pikosulfatu.
Pomocné latky: ethylparaben (E 215), sorbitol (E 420)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok

Popis piipravku: ¢ira, slabé zlutohnéda tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
LAXYGAL je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 4 let v ptipadech akutni funkcni zacpy a
k ob¢asnému pouziti pro usnadnéni vyprazdnéni pti chronické zacpe.

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 nejnizs§i davkou. Davka mulze byt upravena az do maximalni
doporucené davky pro navozeni pravidelné stolice. Maximalni doporu¢ena denni davka nema byt
prekrocena.

Dospéli: 12 — 24 kapek (5 — 10 mg) denné

Pediatricka populace

Déti nad 10 let a dospivajici: 12 — 24 kapek (5 — 10 mg) denné
Déti ve véku 4 — 10 let: 6 - 12 kapek (2,5 — 5 mg) denn¢

LAXYGAL lze pravidelng, pii kazdodennim podavani, uzivat (nebo podavat détem) po dobu
maximalné dvou tydnt, a to jak po konzultaci, tak i bez konzultace s lékatem.

4.3 Kontraindikace
LAXYGAL je kontraindikovan u pacientti:

e s hypersenzitivitou na pikosulfat sodny, jiné triarylmethany nebo kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

e se stievni nepruchodnosti nebo stfevni obstrukci

e se silnou bolesti bficha a/nebo horecnatymi akutnimi bfiSnimi pfithodami (napf. ptfi appendicitis)
spojenymi s nauzeou a zvracenim



o v akutni fazi zanétlivych stfevnich onemocnéni (napf. ulcer6zni kolitida)

e se zavaznou dehydrataci;

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Uzivani ptipravku LAXYGAL neni vhodné po bfisnich operacich.

Podobné¢ jako u jinych laxativ se nedoporucuje podavat piipravek kazdodenné po delsi dobu, bez
zjisténi pficiny zacpy. Dlouhodobé podavani vyssich davek mize vyvolat poruchy rovnovéhy tekutin
a elektrolytt a hypokalemii.

Zavrat’ a/nebo synkopa byly hlaSeny u pacientd uzivajicich ptipravky s 1é€ivou latkou pikosulfat.
Udaje dostupné k témto piipadiim naznaduji, ze by tyto piihody mohly byt shodné s defekaéni
synkopou (nebo synkopou ptfisuzovanou namahavému tla¢eni pii defekaci) nebo s vasovagalni
odpovédi na bfisni bolest souvisejici se zdcpou a ne nutné zptsobené podanim samotného pikosulfatu
sodného.

LAXYGAL neni urcen pro podavani détem mladsim 4 let. Déti by nemély uzivat ptipravek Laxygal
bez doporuceni 1ékarte.

Stimula¢ni laxativa, vcetné ptipravku LAXYGAL, nepomahaji snizovat télesnou hmotnost (viz bod
5.1).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 680 mg 70 % sorbitolu v 1 ml, coz znamena 906,6 mg 70% sorbitolu
v maximalni doporucené denni davce k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti od 10 let. Pacienti s
hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy ptipravek.

Je nutno vzit v uvahu aditivni G¢inek soucasn¢ podavanych piipravkli s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a piijem sorbitolu (nebo fruktézy) potravou. Obsah sorbitolu v 1écCivych ptipravcich pro
peroralni podani muze ovlivnit biologickou dostupnost jinych soucasné¢ podavanych lécivych
pripravki uzivanych peroralné.

LAXYGAL obsahuje ethylparaben. Piipravek muze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdeng).

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii pravidelném uzivani ptipravku LAXYGAL mulze soucasné podavani diuretik nebo
adrenokortikoidii zptisobit poruchu vodni a elektrolytové rovnovahy. Naruseni této rovnovahy muize
zvysit citlivost k ptisobeni srde¢nich glykosidii. Soub€zné uzivani Sirokospektrych antibiotik snizuje
laxativni ucinek piipravku LAXYGAL.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Odpovidajici studie u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Dlouhodobé zkuSenosti nepfinesly dukazy o
nezédoucich nebo Skodlivych Ucincich pfipravku pifi uzivani béhem téhotenstvi. Uzivani pfipravku
LAXYGAL v pribéhu téhotenstvi se doporucuje pouze pokud je to nezbytné nutné.

Kojeni

Klinické udaje prokazaly, ze ani 1éc¢iva slozka pikosulfatu sodného BHPM (bis-(p-hydroxyphenyl)-
pyridyl-2-methane) ani jeho glukuronidy nejsou vylu¢ovany do matetského mléka zdravych kojicich
zen. Z toho divodu je mozné piipravek LAXYGAL bezpecné 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 Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pacienti musi byt
pouceni, ze v disledku vazovagalni odpovedi (napt. v disledku abdominalniho spazmu) mohou pocitit
zavrat a/nebo mdlobu. Pokud se u pacienta projevi abdominalni spazmus, musi se vyvarovat
potencidlné nebezpecnych Cinnosti, jako je fizeni nebo obsluha strojt.

4.8 Nezadouci ucinky
Frekvence vyskytu je vyjadiena za pouziti nasledujiciho pravidla: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100,

<1/10); mén¢ casté (>1/1000, <1/100); vzacné (>1/10 000, <1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo*: hypersenzitivita.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: prijem
Casté: abdominalni ke¢e, abdominalni bolest, abdominalni obtize

Mén¢ casté: zvraceni, nauzea.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): vodni a elektrolytova (K, Na) nerovnovaha.

Poruchy nervového systému

Mén¢ Casté: zavrat’
Neni znamo*: mdloby

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

Poruchy kuze a podkozni tkdné

Neni znamo*: kozni reakce jako je angioedém, polékovy vysev, vyrazka, svédéni.

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



Pti chronickém uzivani je vyjimecné popisovan syndrom abuzu laxativ: prijem, bolest bficha, nauzea,
zvraceni, hubnuti, slabost, poruchy menstruace, nechutenstvi, depresivni stavy; zmény svalové stény
stiev, dilatace stfeva imitujici ulcerdzni kolitidu a megakolon.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Pti vysokych davkach se miiZze 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.

LAXYGAL, podobn¢ jako jina laxativa, mize pii chronickém piedavkovani zpisobit chronicky
prijem, bolest bficha, hypokalemii, sekundarni hyperaldosteronismus a vznik ledvinovych kament.

V souvislosti s chronickym piedavkovanim laxativy bylo déale popsano poskozeni ledvinnych kanalkd,
metabolicka alkaloza a svalova slabost sekundarné zptisobena hypokalemii.

Terapie

V priibéhu kratké doby po uziti Ize zabranit ptisobeni piipravku (nebo je minimalizovat) vyvolanim
zvraceni nebo vyplachem zaludku. Podle stupné postizeni je zpravidla tfeba nahrada tekutin a uprava
porusené elektrolytové rovnovahy, zejména u déti a starSich osob. V nékterych ptipadech je vhodné
podani spasmolytik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: kontaktni laxativa, ATC kod: AO6ABOS

Pikosulfat sodny, 1éc¢iva latka pfipravku LAXYGAL je lokalné putsobicim projimadlem
difenylmethanové skupiny. Po bakterialnim §t€peni pikosulfatu v tlustém stfevé dochazi ke stimulaci
sliznice tlustého stfeva, ktera zplsobi zvyseni peristaltiky tlustého stfeva a napomaha zadrzovani vody
a elektrolytti v lumen tlustého stieva. To vede ke stimulaci defekace, snizeni Casu stievni pasaze a
zmeknuti stolice.

Jelikoz pikosulfat sodny pisobi v tlustém stfevé, nedochazi ke zméné (poruseni) vstfebavani
energetickych slozek stravy a esencidlnich zivin v tenkém stievé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po peroralnim podéani 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)
prostiednictvim bakterialniho Stépeni v distalni ¢asti stieva.

Eliminace


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

Béhem nasledujici pfemény je jen malé mnozZstvi BHPM absorbovano a téméf zcela konjugovano ve
sttevni 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 vylou¢eno
moci. Obecné plati, Ze se pii podavani vyssich davek pikosulfatu sodného vylu¢ovani moci snizilo.

Farmakokinetické/farmakodynamickeé vztahy

Utinek nastupuje za 6 - 12 hodin v zavislosti na uvoliiovani 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 zvirat.

Hodnoty LD50 po peroralnim podéani byly >17g/kg (u mysi), >16 g/kg (u potkanti) a >6 g/kg

(u kralikd, psit). Hlavnimi ptiznaky 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 meésicti vyvolaval pikosulfat sodny v davkach 500x a 5000x pievysujici
terapeutické davky doporucované lidem (vztazeno na 50 kg té€lesné hmotnosti) prijem a zptsoboval
ubytek télesné hmotnosti. Nasledné tyto vysoké davky vyvolavaly atrofii gastrointestinalni sliznice.
Zmeény vzniklé v souvislosti s 1é¢bou byly zptisobeny chronickym drazdénim stiev spolu s kachexii.
Vsechny toxické nezadouci t€inky byly reverzibilni. Pikosulfat sodny neovlivitoval srde¢ni frekvenci,
krevni tlak a dychani zvifat ani pii plném védomi ani pii anestezii.

Pikosulfat sodny nevykazoval genotoxicky potencial u bakterii a sav€ich bunék za podminek in vitro a
in vivo. Dlouhodobé bézné studie kancerogenity u potkanti a mysi nejsou k dispozici.

Byl zkouman teratogenni t¢inek pikosulfatu sodného (faze II) u potkanii (v davkach 1, 10, 1000 a 10
000 mg/kg télesné hmotnosti) a kralikt (1, 10 a 1000 mg/kg) po peroralnim podani.

Toxické davky podavané v téhotenstvi vyvolavaji silny prijem spolu s embryotoxicitou (zvySeni
prvotniho vstiebavani) bez teratogennich ucinkd nebo nezadoucich tc¢inkd na reprodukci potomstva.
Plodnost a vyvoj embrya (faze I), stejné jako pre- a postnatalni vyvoj

(faze III) u potkant nebyly ovlivnény po peroralnim podani davek 1, 10 a 100 mg/kg.

Celkové 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
Sodna sl ethylparabenu (E 215)
Nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420)
Kyselina chlorovodikova 35%

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuSeném obalu: 2 roky

Po prvnim otevfeni: 6 mésici.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C, v ptvodnim vnitinim obalu, aby byl pifipravek chranén pted
svétlem. Chraiite pted chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Hnéda lahvicka s origindlnim uzévérem z plastické hmoty a kapaci vlozkou, krabicka
Velikost baleni: 10 ml, 25 ml a 30 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
61/176/75-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
30. 12. 1975 /20. 8. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
13.12.2024



