PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Picolax 7,5 mg/ml picéturi orale, solutie
Picosulfat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Tntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Picolax si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Picolax
3. Cum sa administrati 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, picaturi orale, solutie contine picosulfat de sodiu si este utilizat in tratamentul constipatiei
sau in cazuri care necesita facilitarea defecatiei.

Ca si alte laxative, Picolax nu se va administra zilnic sau timp indelungat fara a determina cauza
constipatiel.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si administrati Picolax

Nu trebuie sa administrati Picolax daci:

- Sunteti hipersensibil la picosulfat de sodiu si alte componente ale preparatului, alti
triarilmetani;

- Suferiti de ocluzie intestinala sau afectiuni acute ale organelor cavitatii abdominale, de ex.,
apendicita acuta.

- Afectiuni inflamatorii acute intestinale.

- Dureri abdominale acute, insotite de greatd si voma, care poate indica la maladii inflamatorii
acute mentionate mai sus.

- Deshidratare marcata.

- Intoleranta la oricare din componentele preparatului, de ex. este posibilad intoleranta
nediagnosticata la fructoza (vezi ”Atentiondri si precautii speciale de utilizare™).

Picolax trebuie administrat sub supravegherea medicului in cazuri de tulburare a echilibrului hidro-
salin (de ex., in tulburarea grava a functiei renale).

Atentionari si precautii
Pacientii care suferd de constipatii cronice trebuie s determine cauza constipatiilor. Administrarea
de durata a laxativelor poate conduce la dezechilibru electrolitic si hipokaliemie.



La pacientii care au administrat picosulfat de sodiu au fost raportate ameteli si/sau sincopa. Detaliile
disponibile pentru aceste cazuri sugereaza ca evenimentele ar fi In concordantd cu o sincopa de
defecatie (asociata cu testul Valsalva) sau cu un raspuns vasovagal la durerea abdominala.

Contine sorbitol. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii
de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol/doza de sodiu, adica practic nu contine sodiu.

Copii
Preparatul se va administra copiilor incepand cu varsta de 4 ani numai dupa consultatia medicului.

Picolax impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Administrarea concomitentd cu diuretice si glucocorticoizi poate mari riscul dezechilibrului
electrolitic la administrarea dozelor mari de Picolax, ceea ce poate mari sensibilitatea la digitalice.
Antibioticele administrate concomitent pot reduce efectul laxativ al preparatului.

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

Nu existd date din studii clinice adecvate privind utilizarea picosulfatului de sodiu la femeile
gravide. Din motive de sigurantd Picolax nu trebuie administrat in timpul sarcinii.

Picolax poate fi utilizat cu siguranta in timpul perioadei de alaptare.
Nu au fost efectuate studii privind efectele toxice asupra fertilitatii la om.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu a fost studiat.

Cu toate acestea, pacientii trebuie atentionati ca datoritd unui raspuns vasovagal (de exemplu,
spasm abdominal) pot manifesta ameteli si/sau sincopa. Daca pacientii prezinta spasme abdominale
acestia ar trebui sa evite activitatile potential periculoase, cum ar fi conducerea vehiculelor sau
folosirea utilajelor.

3. Cum si administrati Picolax
Preparatul se dozeaza cu dozatorul anexat.
Adulgi: cate 13 — 27 picaturi (5 — 10 mg picosulfat de sodiu).

Copiilor cu vdrsta de la 4 ani (numai la indicatia medicului): cate 7 — 13 picaturi (2,5 — 5 mg
picosulfat de sodiu).

Picolax se administreaza seara, inainte de somn. Dupa administrare defecatia are loc peste 10-12
ore. Preparatul poate fi administrat cu sau fara lichid.

Nu se recomandd administrarea Picolax in fiecare zi timp de mai multe zile fara investigarea cauzei
constipatiei.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd 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 indelungatd si excesiva a medicamentului poate duce la pierderea de lichid, potasiu si
alti electroliti. Aceasta, la randul sdu, poate duce la slabiciune musculara si tulburari ale functiei
cardiace, in special la administrarea concomitenta 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 dupd 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 posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: 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 se pastra la temperatura sub 25 °C in ambalajul original
A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun 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 picosulfat de sodiu in recalcul la 100% substanta anhidra 7,5 mg (20
picaturi)



- Celelalte componente sunt: Sorbitol (E420), benzoat de sodiu (E211), acid citric monohidrat, citrat
de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Picolax si continutul ambalajului
Picaturi orale, solutie, 7,5 mg/ml cate 15ml sau 30 mlin flacon.
Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru utilizator in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul

Detinatorul Certificatului de Inregistrare
,,Farmak” SAP, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Frunze 63

Fabricantul
,,Farmak” SAP, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Frunze 74.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md.



