Pakendi infoleht: teave kasutajale

GUTTALAX, 7,5 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
Naatriumpikosulfaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst, apteeker

vOi meditsiinidde on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vt 16ik 4.

- Kui te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on GUTTALAX ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne GUTTALAX’i v3tmist
Kuidas GUTTALAX’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas GUTTALAX i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on GUTTALAX ja milleks seda kasutatakse

GUTTALAX’i toimeaine naatriumpikosulfaat on triariitilmetaani gruppi kuuluv paikselt
toimiv lahtisti, mis kdérsooles bakteriaalse 16hustumise jargselt stimuleerib jamesoole
limaskesta, pohjustades kdérsoole peristaltika intensiivistumist.

Kadrsoolele toimiva lahtistina stimuleerib GUTTALAX spetsiifiliselt loomulikku
roojamisprotsessi seedetrakti alumises osas. Seega GUTTALAX ei muuda seedimist ega
kalorite ega oluliste toitainete imendumist peensoolest.

GUTTALAXi kasutatakse dieediga mittekorrigeeritava kdhukinnisuse raviks.

2. Mida on vaja teada enne GUTTALAXi votmist

Arge votke GUTTALAX i:

- kui te olete toimeaine v&i selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

- kui teil on soolesulgus vdi soole kitsenemine

- kui teil esineb dge kdhukoopa haigus, millega kaasneb tugev valu ja/voi palavik (nt
pimesoole ehk ussjétke pdletik) ning voib esineda iiveldus ja oksendamine

- kui teil esineb édge sooltepoletik

- kui teil on organismi raske veevaegus

- kui teil esineb pdrilik fruktoositalumatus (vt 16iku “ GUTTALAX sisaldab sorbitooli™).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne GUTTALAX i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te vajate lahtisteid pidevalt iga pdev vdi pikemate perioodide jooksul, siis peate
poorduma arsti poole kdhukinnisuse pohjuse uurimiseks, kuna ravimi pikaajaline liigne



kasutamine voib pohjustada vedeliku ja elektroliiiitide tasakaalu hiiret ning kaaliumi madalat
kontsentratsiooni veres (hiipokaleemiat).

Lapsed ja noorukid
Alla 10-aastastele lastele tohib GUTTALAX’i anda ainult arsti ettekirjutusel.

Muud ravimid ja GUTTALAX
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

GUTTALAXi suurte annuste manustamisel koos vett viljaviivate ravimite- v3i neerupealise
koore preparaatidega (adreno-kortikosteroididega) suureneb elektroliiiitide tasakaalu héirete
tekkimise oht. Elektroliiiitide tasakaalu hiired v&ivad tdsta tundlikkust siidamegliikosiidide
suhtes.

Samaaegne kasutamine antibiootikumidega (kasutatakse teatud bakteriaalsete infektsioonide
raviks) vdib vihendada GUTTALAX i lahtistavat toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
GUTTALAX’i, nagu ka kdiki teisi ravimeid, tuleks raseduse ajal kasutada ainult arsti
soovitusel.

Imetamine
GUTTALAX’i v3ib imetamisperioodil ohutult kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise vdimele ei ole uuringuid l&bi
viidud.

Siiski seoses kdhukinnisusega (nt kdhuspasmi tagajérjena) voite te kogeda pearinglust ja/véi
minestamist. Seega kui te tunnete kdhuspasmi, peate viltima potentsiaalselt ohtlikke tegevusi
nagu autojuhtimine v3i masinatega t66tamine.

GUTTALAX sisaldab sorbitooli

1 ml tilgad sisaldavad 0,45 g sorbitooli, millest tulenevalt sisaldab maksimaalne
taiskasvanuile ja iile 10-aastastele lastele soovitatav 66pdevane annus 0,6 g sorbitooli. Kui
arst on teile delnud, et teil esineb mdnede suhkrute talumatus, siis enne selle ravimi votmist
pidage ndu arstiga.

3. Kuidas GUTTALAXi vitta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v&i
apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Soovitatav annus on:

Tilgad 7.5 mg/1 ml (= 15 tilka)

Taiskasvanud vétavad 10...20 tilka (5...10 mg) Shtul. Alustage 10 tilga votmisega. Annust
vaib korrigeerida maksimaalse annuseni 20 tilka. Arge iiletage maksimaalset 66p4evast
annust 20 tilka.




Lapsed ja noorukid

Ule 10-aasta vanused lapsed vatavad 10...20 tilka (5...10 mg) dhtul. Alustage 10 tilga
vtmisega. Annust vdib korrigeerida maksimaalse annuseni 20 tilka. Arge iiletage
maksimaalset 60pdevast annust 20 tilka.

4...10-aastastele lastele on annus 5...10 tilka (2,5...5 mg) Shtul. Alustage 5 tilga andmisega.
Annust voib korrigeerida maksimaalse annuseni 10 tilka. Arge iiletage maksimaalset
Oopdevast annust 10 tilka.

2...4-aasta vanustele lastele on soovituslik annus 0,25 mg/kg kehakaalu kohta, st 1 tilk 2
kilogrammi kehakaalu kohta dhtul.

Manustamisviis
GUTTALAXi tuleb manustada 6htul, et soolestiku tithjenemine toimuks hommikul. Ravimi
toime ilmneb tavaliselt 6...12 tunni jooksul pérast manustamist.

Kui teil on tunne, et GUTTALAX’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, raédkige sellest arstile
voi apteekrile.

Kui te votate GUTTALAXi rohkem Kkui ette nihtud
Kui olete votnud rohkem GUTTALAX1 kui ettendhtud, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Stimptomid
Suurte annuste korral vdivad tekkida vesivedel roe (diarra), kdhukrambid ja kliiniliselt
mérkimisvdirne vedeliku, kaaliumi ja teiste elektroliititide kadu.

On tdheldatud kéérsoole limaskesta hapnikupuuduse (isheemia) juhtumeid, mis on olnud
seotud kohukinnisuse ravi soovituslikest annustest tunduvalt suuremate GUTTALAX i
annuste manustamisega.

GUTTALAX’i, nagu ka kdikide teiste lahtistite, korduv iileannustamine v3ib pdhjustada
kroonilist kdhulahtisust, kdhuvalu, kaaliumivaegust, sekundaarset aldosterooni (neerupealise
koore hormoon) liigeritust ja neerukive. Lahtistite kuritarvitamisega on kirjeldatud ka
neerutorukeste kahjustust, ainevahetuslikku kudede aluselisust (metaboolset alkaloosi) ja
kaaliumivaegusest tingitud lihasndrkust.

Ravi iileannustamise korral:

GUTTALAXi liigse koguse allaneelamise jargselt saab ravimi imendumist vihendada voi
viltida oksendamise esilekutsumisega voi maoloputuse teel. Vajadusel vedeliku asendamine
ja elektroliiiitide tasakaaluhdirete korrigeerimine, mis on eriti oluline laste ja eakamate
patsientide puhul. Abi vdib olla ka silelihaseid 165gastavate ravimite manustamisest.

Kui te unustate GUTTALAX’i vétta

Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vStmata.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Alljargnevalt on loetletud korvaltoimed, mis vdivad olla tingitud GUTTALAX’i
manustamisest:

Viga sage (esineb rohkem kui 1-I patsiendil 10-st ravitust):
kdhulahtisus.




Sage (esineb kuni 1-I patsiendil 10-st ravitust):
spasmid kohus, kdhuvalu, ebamugavustunne kdhus.

Aeg-ajalt (esineb kuni 10-I patsiendil 100-st ravitust):
oksendamine, iiveldus, pearinglus.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
nahareaktsioonid, sh:
- naha voi limaskestade kiire tursumine, mis vdib pohjustada hingamistakistust
(angiotdeem)
- ravimloove (ravimist pdhjustatud nahal6ve voi —kahjustus)
- nahal6ove
- siigelus

Pearinglus ja minestamine, mis tekivad pérast naatriumpikosulfaadi v&tmist, on ilmselt seotud
kohukinnisusega (pingutamine roojamisel, kdhuvalu).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5. Kuidas GUTTALAX i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Pérast pudeli esmast avamist tarvitada 12 kuu jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida GUTTALAX sisaldab

- Toimeaine on naatriumpikosulfaat. 1 ml (= 15 tilka) sisaldab 7,5 mg
naatriumpikosulfaati

- Abiained on: naatriumbensoaat; sorbitooli lahus (mittekristalluv); naatriumtsitraat
dihiidraat; sidrunhappe monohiidraat; puhastatud vesi.

Kuidas GUTTALAX viilja niieb ja pakendi sisu
Suukaudsed tilgad, HDPE —pudelites, 15 ml ja 30 ml
Labipaistev, vérvitu kuni kollakas vdi kergelt kollakas-pruun, kergelt viskoosne lahus.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Piarnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn



Tootja

Istituto de Angeli S.r.l

Localito Prulli 103/C — 50066 Regello (FI)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Parnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 627 3488

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2017.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Ravi iileannustamise korral

Parast GUTTALAX’i suukaudsete vormide manustamist saab imendumist minimiseerida voi
viltida oksendamise esilekutsumise v3i maoloputuse teel. Vajalikuks vdib osutuda vedelike
asendamine ja elektroliititide tasakaaluhiire korrigeerimine. See on eriti oluline eakatel ja
noortel patsientidel.

Abi vaib olla spasmivastaste ravimite manustamisest.



