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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Regulax pikosulfat 7,23 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku (= 20 kapek) obsahuje natrii picosulfas monohydricus 7.5 mg (odpovida natrii
picosulfas 7,23 mg).

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden ml roztoku obsahuje 456 mg sorbitolu a 200 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy roztok, slab¢ hotké chuti.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Urceno pro dospélé, dospivajici a déti od 4 let ke kratkodobé 1€¢bé zacpy a pfi stavech vyzadujicich
snadnou defekaci.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani
Jednorazoveé, zpravidla:

Dospéli a dospivajici od 12 let: 14 — 27 kapek (odpovida 5 - 10 mg natrium-pikosulfatu).
Déti od 4 let: 7 — 14 kapek (odpovida 2,5 — 5 mg natrium-pikosulfatu).

Zpisob podani
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Lécivy pripravek je urcen pouze ke kratkodobému uzivani, nejvhodnéjsi je uziti vecer pfed spanim, aby
k vyprazdnéni doslo v rannich hodinach.
Ucinek se dostavi zpravidla po 10 — 12 hodinach.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na IéCivou latku, jiné triarylmetany nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1
- Onemocnéni doprovazena poruchami vodni a elektrolytové rovnovahy (napt. tézka dehydratace)
- Zacpa spojena s jinymi potiZzemi, jako jsou silné bolesti bficha, zvraceni, horecka,
neprichodnost stiev, akutni infekce v duting bfisni ¢i nadymani bez odchodu plynt atd.



4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pti chronické zacpé€ je potfebné diferencidln€ diagnostické objasnéni jejich pficin.
Dlouhodobé a nadmérné uzivani piipravku Regulax pikosulfdit mtze vést k poruchdm vodni a
elektrolytové rovnovahy a k hypokalemii.

Pouziti pfipravku se doporucuje jen v piipadech, kdy zadouciho efektu nebylo dosazeno upravou
zivotospravy (zvySenim podilu vldkniny nebo zvySenim piijmu tekutin) ani zménou zivotniho stylu
pacienta (napf. zvySenim pohybové aktivity).

Ptipravek neni uréen pro podavani détem mladsSim 4 let.

Sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 27 kapkach (maximalni davka),
to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Sorbitol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 615,6 mg sorbitolu v maximalni davce 27 kapek. Je nutno vzit v
uvahu aditivni ucinek souc¢asné podavanych ptipravkt s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem
sorbitolu (nebo fruktozy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani miize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1é¢ivych pripravki uzivanych peroralng.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy pripravek.

Propylenglykol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 270 mg propylenglykolu v maximalni davce 27 kapek.

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

Soucasné podavani antibiotik mize potlacit ucinek ptipravku Regulax pikosulfat .

Piipravek Regulax pikosulfat by mohl zplisobit zvySené vylucovani drasliku stolici. Jestlize jsou
soucasné uzivany jiné léky zpisobujici ztratu drasliku, naptiklad urcita diuretika a kortikosteroidy, miize
dojit ke sniZeni hladiny drasliku s poruchami srdecni ¢innosti a svalovou ochablosti. Mtize byt zvySena
citlivost na urcita 1é¢iva (srdecni glykosidy).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nejsou k dispozici klinické tidaje o podavani béhem te€hotenstvi. Pfi
predepisovani téhotnym zenam nutno postupovat opatrné.

Kojeni
Klinicka data ukazuji, Ze ani aktivni metabolit bis-(parahydroxyphenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM) ani
jeho glukuronid neptechazi do matefského mléka. Regulax pikosulfat mize byt uzivan v obdobi kojeni.

Fertilita
Studie u lidi nebyly provedeny.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zakladé farmakodynamického profilu ptipravku je Regulax pikosulfat fazen mezi ptipravky, u nichz
je moznost snizeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji nepravdépodobna.

4.8 Nezadouci Gcinky

Regulax pikosulfat je uréen ke kratkodobému uzivani. Pokud je ptesto ptipravek uzivan delsi dobu
nebo ve vyssich davkach, mize dojit ke ztratam tekutin a soli nebo k porucham ¢innosti ledvin.



5.1

Pti uvadéni Cetnosti vyskytu nezadoucich ucinkd jsou stanoveny nasledujici kategorie:

Velmi &asté (> 1/10) Casté

(= 1/100 az <1/10)

Méneg casté (> 1/1000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10000 az <1/1000) Velmi

vzacné(<1/10000)

Neni znamo (Cetnost vyskytu na zdkladé dostupnych dat nelze odhadnout)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacne: alergické reakce

Gastrointestinalni poruchy

Vzacné: pti kratkodobém uzivani lehké bolesti biicha nebo zvysend Cetnost stolice

Velmi casto: dochazi pti dlouhodobém uZivani nebo vysokych davkach ke zvySenym ztratam vody,
drasliku a ostatnich soli, coz muze znamenat elektrolyticky rozvrat, naruseni funkce srdce, vzniku
svalové slabosti, a to zvlaste pti soucasném pouzivani diuretik a kortikosteroidi.

Delsi uzivani pripravku Regulax pikosulfat vede ke zpomaleni funkce stfev.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého
ptipravku je dalezité. Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého
piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:
Statni tistav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

a) Symptomy intoxikace
Ptedavkovani vede k prijmu, pripadné az k vyskytu abdominalnich kieci.

b) Lécba intoxikace
Pfevazné symptomaticka, s orientaci na ustaveni optimalni metabolické rovnovahy vody a
elektrolyta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kontaktni laxativa
ATC kod: AO6ABOS

Pikosulfat sodny je laxans ze skupiny triatylmetand, které po metabolizaci v tlustém stievé brani
resorpci vody a zvysuje sekreci vody a elektrolyti. Tim se docili fids$i konzistence, zvétSeni objemu
stolice a povzbuzeni peristaltiky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pikosulfat sodny je v tenkém stfeve resorbovan jen v malém mnozstvi. Po rozstépeni sulfatového esteru

bakteriemi v tlustém stfevé se vzniklé difenolické laxans ¢aste¢né resorbuje a po konjugaci se vylouci
zluéi. Eliminace probihd z mensi ¢asti mo¢i ve form¢e glukuronidu. VEtsi ¢ast se vyloudi stolici jak ve


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

formé volného difenolu, tak ve formé pikosulfatu samotného. Nejsou k dispozici zadné poznatky o
hladin¢ v plazmé¢ a o vazb¢ na plazmatické bilkoviny.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Hodnoceni mutagenniho a kancerogenniho potencialu
U natrium- pikosulfatu nebyl zjiStén negativni vliv v provadéném genmutac¢nim testu na bakteriich.
Jiné vysledky testi mutagenity dosud nebyly piedlozeny.
Pikosuflat sodny nevykazuje mutagenni potencial. Dlouhodobé studie kancerogenity nejsou
k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% Propylenglykol
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatniuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.
Po prvnim otevieni obalu 6 mésict.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s kapacim PE zafizenim, PP uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 10 ml, 20 ml, 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzitelny ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2025:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

Od 1. 1.2026:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstra3e 10

66424 Homburg

Némecko



8. REGISTRACNI CISLO

61/840/99-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 03.02.2016
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