Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pikopil, 7,5 mg, tabletki
Natrii picosulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Pikopil i w jakim celu si¢ go stosuje

Pikopil zawiera jako substancje czynng sodu pikosiarczan. Lek Pikopil nalezy do grupy lekow
przeczyszczajacych.
Pikopil dziata poprzez stymulacje ruchow jelita. Lek zwigksza takze ilos¢ wody znajdujacej sie w jelitach.

Pikopil jest stosowany do krétkotrwatego tagodzenia dolegliwos$ci zwigzanych z przewleklym lub
nawracajacym zaparciem u dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pikopil

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Pikopil:

- jesli pacjent ma uczulenie na sodu pikosiarczan, inne substancje nalezace do grupy pochodnych
triarylometanu (np. bisakodyl) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- w przypadku cigzkiego odwodnienia (tj. utraty zbyt duzej ilosci wody z ustroju);

- jesli jelito jest zablokowane (niedrozno$¢ jelita);

- w przypadku powaznych zaburzen brzusznych jak zapalenie wyrostka robaczkowego;

- jesli wystepuje ostra choroba zapalna jelita;

- jesli wystegpuje silny bol w jamie brzusznej, ktory powoduje nudnosci lub wymioty;

- jesli tuz przed przyjeciem leku wystapi nagly, ostry bol brzucha;

- w przypadku problemu zwanego niedroznos$cig jelita, ktory wystepuje w przypadku zablokowania jelita
cienkiego.

Jesli ktorakolwiek z podanych powyzej okolicznosci dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Pikopil.
W przypadku watpliwosci nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Pikopil.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjent przyjmuje lek Pikopil przez dtugi czas lub w duzych dawkach, moze to wplynaé na ilos¢
ptyndw i elektrolitow zawartych w jego ustroju. Moze wystgpi¢ zwlaszcza zmniejszenie st¢zenia potasu
(hipokaliemia), zmniejszenie ilosci wody (odwodnienie) lub biegunka.

Podczas oddawania stolca lub z powodu bolu brzucha wywotanego zaparciem moga wystapi¢ zawroty gtowy
lub zastabnigcie.

Leku Pikopil nie nalezy przyjmowac codziennie lub przez dtugi czas. Jesli pacjent zauwazy, ze ma potrzebg
przyjmowania tego leku codziennie lub jesli objawy nie ustepuja, lub czesto nawracaja, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem w celu zdiagnozowania przyczyn zaparcia.

Jesli powyzsze sytuacje dotycza pacjenta (lub jesli pacjent nie jest pewien), przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Pikopil nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Przed podaniem leku Pikopil dziecku nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.
Nie nalezy stosowac¢ leku Pikopil u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Pikopil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekoéw wydawanych bez
recepty oraz lekow pochodzenia roslinnego.

Nalezy tak postapi¢, poniewaz lek Pikopil moze wplywac na dziatanie innych lekow. Podobnie, inne leki
moga wptywaé na dzialanie leku Pikopil.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:
o leki wydawane na recepte, ktére moga wptywac na ilo$¢ plyndéw w ustroju, jak:
- tabletki na odwodnienie (leki moczopedne) jak bendrofluazyd lub furosemid,
- leki steroidowe, jak prednizolon.

o niektore leki stosowane w chorobach serca (jak digoksyna, digitoksyna). Zaburzenia rownowagi
ptynowej oraz elektrolitowej w ustroju moga powodowac zwiekszenie wrazliwos$ci pacjenta na
dziatanie tych lekow.

e antybiotyki (stosowane do leczenia zakazen). Jednoczesne stosowanie antybiotykow o szerokim
zakresie dziatania moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku Pikopil.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Pikopil podczas cigzy, chyba ze lekarz zadecyduje, Ze jest on konieczny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Moga wystapi¢ zawroty gtowy lub zastabnigcie, zazwyczaj podczas oddawania stolca lub z powodu bolu
brzucha zwigzanego z zaparciem. Jesli pacjent ma takie objawy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Pikopil zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowa¢ lek Pikopil

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaleca sie, aby przyjmowanie leku rozpocza¢ od najmniejszej dawki. W celu uzyskania regularnych stolcéw
dawke mozna zwigksza¢ do maksymalnej zalecanej dawki.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej leku.

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj jedng tabletke 5 mg na dobg (leczenie nalezy rozpocza¢ od
podania podobnego leku 0 mniejszej mocy).
e Jesli dawka 5 mg nie jest skuteczna, mozna jg zwigkszy¢ do 7,5 mg na dobe (co odpowiada
1 tabletce leku Pikopil o mocy 7,5 mg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Przed podaniem leku Pikopil dziecku nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci w wieku od 10 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi jedng tabletke 5 mg na dobe (leczenie nalezy rozpocza¢ od
podania podobnego leku 0 mniejszej mocy). Jesli dawka 5 mg nie jest skuteczna, mozna jg zwigkszy¢ do

7,5 mg na dobe (co odpowiada 1 tabletce leku Pikopil o mocy 7,5 mg).

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat
Nie nalezy stosowac leku Pikopil u dzieci w wieku ponizej 10 Iat.

Jesli wyproznienia powrdca do normy, dawke mozna zmniejszy¢ lub przerwac stosowanie leku.

Sposdéb podawania
e Tabletke nalezy przyjmowaé wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek, popijajac ja woda.
o Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tak jak w przypadku innych lekoéw nasilajacych ruchy jelit, nie nalezy przyjmowac leku Pikopil dtuzej niz
przez trzy kolejne dni.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroéci€ si¢ do lekarza.

Podczas przyjmowania tego leku nalezy pi¢ w ciggu dnia duzo wody. Pozwoli to zapobiec odwodnieniu
pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pikopil

Jesli pacjent zazyt wigcej leku niz powinien, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. W ten sposob lekarz bedzie wiedziat, jaki lek
zazyl pacjent.

W przypadku przedawkowania leku moze wystapi¢ bardzo silna biegunka lub silne kurcze w brzuchu.
Dodatkowo, w przypadku duzej utraty ptynow, wystepuja zaburzenia w stezeniu elektrolitow w ustroju
(gtownie mate stgzenie potasu). W przypadku cigzkiego przedawkowania, zgtaszano przypadki zmniejszenia
przeplywu krwi do sluzowki jelita.

Dhugotrwale stosowanie lekow nasilajacych ruchy jelita (Srodkoéw przeczyszczajacych) moze powodowac
przewlektg biegunke, bol brzucha, zmniejszenie stezenia potasu we krwi, co w ciezkich przypadkach moze
powodowac kurcze migéni lub ich ostabienie, uczucie zmeczenia (z powodu hipokaliemii), ostabienie
czynnosci nerek z powodu zwigkszonego wytwarzania przez korg nadnerczy hormonu o nazwie aldosteron
(wtérny aldosteronizm) i tworzenie si¢ kamieni w nerkach.



Z powodu przewlektego naduzywania lekow przeczyszczajacych opisywano nastepujace stany: uszkodzenie
nerek, zwigkszenie zasadowosci krwi (zasadowica metaboliczna) oraz ostabienie mi¢$ni spowodowane
zmnigjszeniem stezenia potasu.

Pominigcie przyjecia leku Pikopil
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku

i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub wezwa¢ pogotowie jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:
reakcje nadwrazliwosci, obejmujace nagte gromadzenie si¢ ptynu w skorze i btonach §luzowych

(np. w gardle lub jezyku), trudnosci w oddychaniu i(lub) $wiad i wysypka, lub czesto wystepujace reakcje
alergiczne (obrzek naczynioruchowy).

Po zastosowaniu tego leku moga takze wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystqpic¢ czesciej niz u 1 na 10 0séb):
- biegunka;

Czeste dziatania niepozgdane (moggq wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 0osob):
- kurcze w jamie brzusznej;

- bol brzucha;

- przykre odczucie w goérnej czgsci brzucha;

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
- zawroty glowy*;

- zastabnigcie™;

- wymioty;

- nudnosci;

- reakcje skorne.

*Zawroty glowy i zaslabnigecie moga wystapi¢ zwlaszcza podczas oddawania stolca lub bolu brzucha
spowodowanego zaparciem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Pikopil
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pikopil

- Substancjg czynng leku jest sodu pikosiarczan.
Kazda tabletka leku Pikopil o mocy 7,5 mg zawiera sodu pikosiarczan jednowodny, co odpowiada
7,5 mg sodu pikosiarczanu bezwodnego.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Pikopil i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Pikopil sa biate lub biatawe, okragle, maja $cigte brzegi i lini¢ podziatu.
Lek Pikopil jest pakowany w bezbarwne blistry PVC/Aluminium.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta II 22

00-133 Warszawa

Importer

Symphar Sp. z 0.0.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Pikopil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024 r.



Ogolne informacje przeznaczone dla uzytkownika

Co to jest zaparcie?
Pojecie ,,prawidlowe i regularne” wyprdznienia jest indywidualne dla kazdej osoby. U niektorych osob
wyproznienia wystgpuja codziennie, u innych sg natomiast mniej czeste. Niezaleznie od tego, jak to ma
miejsce u danej osoby, najlepiej jest jesli sa one regularne.
o U niektorych osob zaparcie jest problemem, ktory wystepuje sporadycznie. U innych moze ono
wystepowac czesciej.
e Zaparcie wystepuje kiedy prawidtowe dzialanie migsni jelita (jelita grubego) jest spowolnione. Moze
to powodowac, ze zawartos¢ jelita nie jest fatwo usuwana z ustroju.

Czgsto przyczyny zaparcia nie sg znane. Moze ono by¢ spowodowane:
e Naglg zmiang diety;

Dietg z niewystarczajaca ilosciag btonnika;

Utratg napigcia migséni jelita u osob starszych;

Cigza;

Lekami takimi jak morfina lub kodeina;

Dlugim okresem przebywania w 16zku;

Brakiem ¢wiczen fizycznych.

Niezaleznie od przyczyny, zaparcie powoduje dyskomfort. Pacjent moze mie¢ uczucie wzdecia i ciezkosci
lub by¢ w ztej ogdlnej formie. Zaparcie powoduje czasem bol glowy.

Podane ponizej zalecenia zdrowotne moga pomoc w przeciwdziataniu zaparciom:
e Nalezy spozywac zréznicowang diete, w tym $wieze owoce i warzywa;
Nalezy pi¢ odpowiednio duzo wody, co zapobiegnie odwodnieniu;
Nalezy wykonywac¢ ¢wiczenia fizyczne i dba¢ o kondycje;
Jesli organizm sygnalizuje nadchodzace wyprdznienie, nalezy zapewni¢ sobie na to czas.



