CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pikopil, 7,5 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiera sodu pikosiarczan jednowodny, Wdl@dpowiadajcej 7,5 mg sodu pikosiarczanu
bezwodnego (1 ml = 15 kropli).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 mivozi zawiera 450 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

Przejrzysty, bezbarwny daittawego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwate leczenie przewlekiego lub nawykowegparcia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaleca s} rozpoczcie leczenia od najmniejszej dawki. W celu uzys&aergularnego wypemienia
dawke mazna dostosowado maksymalnej zalecanej dawki.

Nie nalery przekracz& maksymalnej, zalecanej dawki dobowej.

Nie nalery stosowa ustalonej dawki gciej niz raz na doé.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykta dawka wyinos
Dorasli: 8 do 12 kropli (4-6 mg) jednorazowo.

Jesli konieczne, liczb kropli mazna zwikszy lub zmniejszy, tak aby ustadi dawke najbardziej
odpowiedny dla pacjenta.

Dzieci i mtodzie
Dzieci w wieku powyej 6 lat:8 do 12 kropli (4-6 mg) jednorazowo.
Dzieci w wieku od 4 do 6 lab kropli (3 mg) jednorazowo.

U dzieci w wieku poriej 4 lat pikosiarczan sodu jest mniej skutecznyi@eaz w tej grupie
wiekowej mikroflora przewodu pokarmowego nie j&sizicze na tyle rozwigtia, aby przeksztalei
pikosiarczan sodu do aktywnego metabolitu.

Sposo6b podawania
Pikopil nalery przyjmowa wieczorem, dziki czemu nagpnego dnia rano nagli wypréznienie.
Pikopil wystpuje w postaci ptynu o neutralnym smaku,zaby¢ przyjmowany z ptynem lub bez
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dodatkowego ptynu. Pikopil dostarczany jest w pajisach z kroplomierzem, co urdovia
uzyskanie odpowiedniej dawki.

Tak, jak w przypadku wszystkicgnodkow draniacych przewdd pokarmowy, leku Pikopil zasadniczo
nie naley stosowa dtuzej, niz przez trzy kolejne dni.

Istotne jest utrzymywanie poglaodpowiedniej iléci ptyndw podczas leczenia, zwtaszcza
w przypadku miodszych pacjentow i oséb w podeszijaku, bardziej podatnych na skutki
odwodnienia.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwosé na substangjczynry, inne triarylometany lub na kigkolwiek substanej
pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

. Zaburzenia paga tresci pokarmowej przez jelita (na przyktad niezinosc).

. Ostre choroby zapalne jelit.

. Cigzkie, bolesne i (lub) przebiegage z gogczky ostre stany w obbie jamy brzusznej (na
przyktad zapalenie wyrostka robaczkowego), potémgawigzane z nudri@iami i
wymiotami.

. Ciezkie odwodnienie.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przedhizone lub nadmierne stosowanie lekuzaprowadzt do zaburzé rownowagi
wodno-elektrolitowej i hipokaliemii, odwodnieniadiiegunki.

U pacjentéw stosagych pikosiarczan sodowy notowano zawroty gtowwb) omdlenie.

Dostpne dane w tych przypadkach wskazuag omdlenia podczas defekacji (lub omdlenia podczas
parcia na stolec) lub odpowiedazowagalnagsspowodowane bélem brzucha zeanym

Z zaparciem, a niekoniecznie podaniem pikosiarczadowego.

Nie nalery przekraczéa zalecanej dawki.

Tak jak w przypadku wszystkicliodkow przeczyszczagych, produktu Pikopil nie natg stosowa
codziennie, przez diugi okres czasu, bez ustafgziczyny zaparcia.

Pikopil maze by stosowany u dzieci wytznie po konsultacji z lekarzem.

Nie nalery kontynuowa leczenia, jéi nie wystapi wypraznienie.

Substancja pomocnicza sorbitol

1 ml produktu leczniczego Pikopil zawiera 450 mgbgolu, co odpowiada 360 mg sorbitolu

w maksymalnej dawce, zalecanej w leczeniu dorostgizeci w wieku powyej 6 lat. Nie stosowa
u pacjentow z rzadko wygiujaca dziedziczi nietolerangj fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie nadmiernych dawek produktu lecznicZeigopil i jednoczesne stosowanie lekéw
moczogdnych lub adrenokortykosteroidéw aezwicksz& ryzyko zaburze rbwnowagi

elektrolitowe;j.

Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej mpgrowadz¢ do zwikszonej wraliwosci na glikozydy
nasercowe.

Jednoczesne stosowanie antybiotykow o szerokimtgpeldziatania mge zmniejsza dziatanie
przeczyszczage produktu leczniczego Pikopil.



4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotygzych stosowania pikosiarczanu sodu u kobiet w a&reiszy.

Badania na zwietgzach dotyczce wplywu na reprodukejnie wykazaty dziatania teratogennego
pikosiarczanu sodu.

Jednake, u szczurdw i krélikbw obserwowano szkodliwe taige na zarodki po zastosowaniu
duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Dlatego, produktu Pikopil nie nalg stosowa w czasie ¢jzy, chybaze spodziewane korzgi,
przewysszajp potencjalne ryzyko. Lek nie by¢ przyjmowany w okresie gty tylko na zlecenie
lekarza.

Karmienie piersj

Dane kliniczne wskazgj ze ani czynna egteczka pikosiarczanu sodu (BHPM lub
bis-(p-hydroksyfenylo) -pirydylo-2-metan), ani @pchodne glukuronidowe nie przenikajo mleka.
Niemniej jednak, tak, jak w przypadku wszystkickde, produktu leczniczego Pikopil nie naje
przyjmowa w okresie karmienia pietsichybaze spodziewane korzgi, przewy:szap potencjalne
ryzyko. Lek mae by przyjmowany w okresie karmienia piessylko na zlecenie lekarza.

Ptodna¢
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu na ptodni u ludzi. Badania na zwisgtach nie
wykazaty wptywu na ptodrig.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu na zdoln prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Jednake, pacjenta naky uprzedzt, ze mog wystpi¢ takie dziatania niepadane, jak zawroty gtowy
i (lub) omdlenie (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Jesli wystapia zawroty gtowy i (lub) omdlenie (np. z powodu skau¢otadka) naley unika
wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czytingak prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Czestaé¢ wystpowania dziath niepazadanych oparta jest na ngstijacej konwencji: bardzo ¢ato
(21/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto &1/1 000 do <1/100), rzadkaX/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znanesfcx nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto: Nadwraliwosé*

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czsto: Zawroty glowy; omdlenie®

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czsto: Biegunka

Czesto: Skurcze w olgbie jamy brzusznej, bél brzucha, dyskomfort

w obrebie jamy brzusznej
Niezbyt czsto: Wymioty, nudngi



Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Niezbyt czsto: Reakcje skbrne*, takie, jak obkanaczynioruchowy*, wykwity
polekowe*, wysypka*swiad*

*Czestasé wystepowania zawrotow gtowy lub omdlenia po prmijs pikosiarczanu sodu prowadzi do
wniosku,ze jest to reakcja wazowagalna (np. skurcze whobrjamy brzusznej, defekacja) (patrz
punkt 4.4).

*Tego dziatania niep@danego nie odnotowano w badaniach klinicznych pétoganu sodu.
Czestaé¢ wyskpowania ,niezbyt ogsto” zostata obliczona na podstawie catkowitejdicteczonych
pacjentow, zgodnie z wytycznymi Unii Europejskidptyczzcymi Charakterystyki Produktu
Leczniczego (3/1020 = 0,00294, co odpowiadgsttkci wyskepowania ,niezbyt azsto”).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy:
Po przygciu duzych dawek mee wystpi¢ wodnisty stolec (biegunka), skurcze w ghie jamy
brzusznej i klinicznie istotna utrata ptynow, patagnnych elektrolitow.

Ponadto, zgtaszano przypadki niedokrwienia bidangowej okeznicy w zwigzku ze stosowaniem
pikosiarczanu sodu w dawkach znaczniekazych, nk zalecane w rutynowym leczeniu zapar

Przewlekte nadiywanie lekdw przeczyszczmych mae powodowa przewlekh biegunk, bole
brzucha, hipokaliemgj wtérny hiperaldosteronizm i kamicerkows. Jako skutek przewlektego
naduzywania lekoéw przeczyszczaych opisywano tate uszkodzenie kanalikbw nerkowych,
zasadowie metaboliczg i ostabienie mgsni, wtdrne do hipokalemii.

Leczenie:

Wywotanie wymiotow lub ptukanieotadka w krotkim czasie po pragiu leku, mae zmniejszy lub
zapobiec wchtanianiu. Konieczne medby¢ wyréwnanie ptyndw i zaburzeelektrolitowych. Jest to
szczegolnie istotne u 0séb w podesztym wieku i tyaedzieci.

Korzystne mae byt zastosowanie lekdw o dziataniu spazmolitycznym.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przenzzajce, kod ATC: AO6ABO8
Pikosiarczan sodu, substancja czynna produktu ilexego Pikopil, jest miejscowo dziadaj

substangj o dziataniu przeczyszczaym z grupy triarylometandw, ktéra po rozkladzieqx flor
bakteryjry jelita grubego wywiera podwaojne dziatanie poprgebudzenie btonyluzowej zaréwno
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jelita grubego, jak i odbytnicy. Pobudzenie btghyzowej jelita grubego prowadzi do przyspieszenia
perystaltyki okeznicy i zwicksza zawart& wody i elektrolitéw wswietle jelita grubego. Skutkuje to
pobudzeniem defekacji, skroceniem czasu papgditowego oraz rozttnieniem konsystenciji stolca.

Tak, jak wszystkigrodki przeczyszczage, dziatajce w obebie jelita grubego, pikosiarczan sodu
pobudza w specyficzny sposéb naturalny proces defiek dolnej czsci przewodu pokarmowego.
Z tego wzgddu, pikosiarczan sodu nie wptywa na procesy trai@iewchtaniania kalorii

i niezkednych substancji agwczych w jelicie cienkim.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym pikosiarczan sodu docieralda grubego bez znagzego wchtaniania.
Dlatego, nie przechodzi przezkenie wgtrobowo-jelitowe.

Metabolizm
Czynny zwazek o dziataniu przeczyszczaym, bis (p-hydroksyfenylo) -pirydylo-2-metan), pstaje
w wyniku rozktadu przez flerbakteryjry w koncowym odcinku jelita.

Eliminacja

Po przeksztatceniu, tylko niewielkie sii BHPM wchtfaniag si¢ i ulegap prawie catkowitemu
Zwigzaniu w postaci nieaktywnej formy glukuronidu BHRWEcianie jelita oraz w strobie. Po
podaniu doustnym pikosiarczanu sodu w dawce 1013g% catkowitej dawki byto wydalane

w ciggu 48 godzin w moczu, w postaci glukuronidu BHPN. dg6t, wydalanie z moczem zmniejsza
sie po podaniu wikszych dawek pikosiarczanu sodu.

Zalezndéci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Ze wzgkdu na widciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne tego pkbaudziatanie
wystepuje od 6 do 12 godzin po podaniu dawki. Jest kezpa od uwalniania substancji czynnej
(BHPM). Nie ma bezpgedniego lub p&redniego zwizku pomedzy dziataniem przeczyszczaym,
a stzeniem substancji czynnej w 0soczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Opublikowane dane z batlaa zwierztach nie ujawniaj szczegélnego zagrenia dla cztowieka

w odniesieniu do niepgdanych dziala farmakologicznych i toksycz®doi po podaniu wielokrotnym.
W badaniacthn vitro i in vivo nie wykazano potencjatu genotoksycznego. Nie pmeadzono bada
na zwierztach, dotyczcych rakotworczéci.

Badania toksycznego wptywu na reprodgkejszczurdw i krélikbw nie ujawnityadnego potencjatu
teratogennego po podaniu doustnym pikosiarczanu wodgawkach do 10 000 i 1000 mg/kg/doBo
podaniu dawki 1000 mg/kg/delu szczurdw i krélikdw obserwowano dziatanie tokaye na zarodek
i ptéd, objawiajce st mniejsz mag ciata ptodu i zwgkszeniem resorpcji u krélikéw. U szczurdw,
stosowanie dawek dobowych 10 mg/kg i 100 mg/kg wnpth okresie cizy (rozwoj ptodowy)

i w okresie karmienia pierspowodowato zmniejszenie przyrostu masy ciata omstwa. Po
zastosowaniu dawki 100 mg/kg liczba martwych szicgemtrakcie porodu byta wksza. Podanie
doustne pikosiarczanu sodu w dawkach do 100 mgé&wptywato na ptodn@ samcoéw i samic
szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu benzoesan

Sorbitol
Kwas cytrynowy, jednowodny



Sodu cytrynian
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

Nieotwarty pojemnik: 30 miesty
Po pierwszym otwarciu: 12 miesy.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania produktu leczniczego. Warunki
przechowywania po pierwszym otwarciu, patrz pungt 6

6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Bialy, nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu,rpflomierzem i zielonym kapturkiem,
zabezpieczony piécieniem gwarancyjnym zawieeay 15 ml lub 30 ml roztworu doustnego,
pakowany w pudelko tekturowe.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vital Pharma GmbH

Frankfurter Landstifze 8

Bad Homburg v.d.H.
61352 Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



