Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PICOLAX 7,5 mg comprimate
Picosulfat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicala. Luati Tntotdeauna acest medicament asa

cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca aveti 0 reactie adversa va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta include orice reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect. Vezi pct. 4.4.

- Trebuie sd va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra nu se imbunatatesc sau se
inrautatesc.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este PICOLAX si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PICOLAX
3. Cum sa utilizati PICOLAX

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza PICOLAX

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE PICOLAX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
PICOLAX contine picosulfat de sodiu si este un laxativ cu actiune locala, care produce stimularea
miscarilor intestinului (a peristaltismului intestinal) si inmoaie scaunul.

PICOLAX se utilizeaza:
- la pacienti care sufera de constipatie
- In situatii care necesita usurarea defecatiei.

Picolax se utilizeaza la copiii cu varsta peste 4 ani doar la indicatia medicului.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI PICOLAX
Nu utilizati PICOLAX

- daca sunteti alergic la picosulfat de sodiu alti triarilmetani sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6);

- daca suferiti de ocluzie intestinala;

- daca suferiti de dureri abdominale severe si/sau afectiuni acute febrile ale abdomenului (de
exemplu apendicitd), potential asociate cu greata si varsaturi,

- daca suferiti de afectiuni inflamatorii intestinale acute;

- daca corpul dumneavoastrd a pierdut o cantitate mare de apa;

- daca suferiti de afectiuni ereditare rare care pot fi incompatibile cu unul dintre excipientii
medicamentului, de exemplu exista posibilitatea intolerantei neidentificate la lactoza;



- daca sunteti gravida.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati PICOLAX ,adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- PICOLAX nu trebuie administrat timp de mai multe zile, consecutiv sau pe perioade
indelungate de timp, farad a investiga cauza constipatiei.

- Pacientii, care sufera de constipatii cornice, trebuie investigati pentru a stabili cauza
constipatiei.

- Utilizarea prelungitd a medicamentului poate produce dezechilibre hidro-electrolitice si
concentratii plasmatice scazute ale potasiului (hipokaliemie).

- Intreruperea utilizarii de PICOLAX poate duce la reaparitia simptomelor. Daca Picolax a fost
utilizat in constipatii cronice timp indelungat, orice reaparific a simptomelor poate avea un
caracter mai pronungat.

- Au fost raportate cazuri de ameteli si/sau lesin, care dupa timp coincideau cu utilizarea
picosulfatului de sodiu. Detaliile disponibile pentru aceste cazuri sugereaza ca evenimentele ar
fi in concordantd cu un lesin de defecatie (asociatd cu manevra Valsalva) sau cu un raspuns
vasovagal la durerea abdominala.

- Medicamentul trebuie administrat sub supraveghere medicala in starile, asociate cu tulburari ale
echilibrului hidro-electrolitic (de exemplu, in caz de tulburari severe ale functiei renale).

PICOLAX impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Administrarea concomitentd a dozelor exagerate de PICOLAX si diuretice sau steroizi poate mari
(o clasd de medicamente utilizate la tratarea insuficientei cardiace si a batdilor neregulate ale inimii,
de exemplu digoxina).

Administrarea concomitenta de antibiotice (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor
bacteriene) poate reduce efectul laxativ al PICOLAX.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

PICOLAX nu se indica la femeile gravide. Poate fi utilizat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Din cauza constipatiei (de exemplu ca o consecinta a spasmului abdominal) puteti prezenta ameteli
sau chiar lesin. De aceea, daca manifestati spasme abdominale trebuie sa evitati activitatile potential
periculoase cum sunt conducerea sau folosirea utilajelor.

PICOLAX comprimate contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI PICOLAX



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti: cate 5-10 mg o data pe zi.
Copiii cu varsta peste 4 ani (doar la recomandarea medicului): 2,5-5 mg o data pe zi.

Se recomandd administrarea la inceput a celei mai mici doze. Doza poate fi ajustatd pana la doza
zilnicd maxima recomandatd pentru a obfine scaune regulate. Nu trebuie depasitd doza zilnica
maxima recomandata, care constituic 10 mg (pentru adulti) sau 5 mg (pentru copii cu varsta peste 4
ani).

Picolax nu trebuie administrat timp de mai multe zile consecutive sau pe perioade indelungate, fara
a investiga cauza constipatiei.

Copii
Picolax se administreaza copiilor cu varsta de la 4 ani doar conform indicatiei medicului.

Mod de administrare:
Trebuie sa luati PICOLAX seara, pentru a se produce evacuarea in dimineata urmatoare. Efectul
apare de obicei la 10-12 ore de la administrare.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din PICOLAX

Daca lati mai mult PICOLAX decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca se administreaza doze mari pot apare scaune apoase, crampe abdominale, pierdere de lichide,
scaderea concentratiei plasmatice a potasiului si a altor electroliti.

Daca uitati sa utilizati PICOLAX
Daca uitati sa luati o doza, luati una imediat ce va aduceti aminte, dar nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata. Luati apoi urmatoarea doza ca de obicei.

Daca incetati sa utilizati PICOLAX

PICOLAX trebuie luat numai atunci, cand este nevoie si administrarea trebuie intrerupta dupa
aparitia efectului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca observati aparitia oricareia dintre urmatoarele reactii adverse, intrerupeti administrarea de

PICOLAX si adresati-va imediat la medic:

- reactii alergice (de hipersensibilitate);

- umflarea buzelor, fetei si/sau a gatului, limbii, care poate provoca dificultate brusca in respiratie,
cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic).



Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- eruptii cutanate, mancarime.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- utilizarea indelungata si excesiva a medicamentului poate duce la pierderea de lichid, potasiu
si alfi electroliti. Aceasta, la randul sau, poate duce la slabiciune musculara si tulburari ale
functiei cardiace, in special la administrarea concomitentd a PICOLAX cu diuretice sau
glucocorticoizi;

- diaree, crampe abdominale, dureri abdominale, disconfort abdominal, varsaturi, greata.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
- ameteli, lesin. Aparitia ametelilor si a lesinului dupa administrarea de picosulfat de sodiu par
a fi legate de prezenta constipatiei (efort intens depus in procesul de defecatie, dureri
abdominale).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PICOLAX
A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, In ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PICOLAX

Substanta activa este picosulfatul de sodiu.

1 comprimat contine picosulfat de sodiu in recalcul la 100% substanta activa — 7,5 mg.

Celelalte componente sunt:

lactoza monohidrat, amidon de porumb, amidon pregelatinizat 1500, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata PICOLAX si continutul ambalajului



PICOLAX se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba sau aproape alba, plat-cilindrice, cu
incizie si margini tesite.

PICOLAX este disponibil in cutii cu 1 sau 3 blistere a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

“Farmak” SAP,

or. Kiev, str. Frunze 63, Ucraina

Fabricantul

“Farmak” SAP,

or. Kiev, str. Frunze 63, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in August 2017.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

