Pakendi infoleht: INFORMATSIOON KASUTAJALE

REGULAX PIKOSULFAAT, 7,23 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
Toimeaine: naatriumpikosulfaat

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.
Ehki seda ravimit on v8imalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks kasutama
REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku tapselt juhistele vastavalt.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu apteekriga.
- Kui haigussimptomid slvenevad ega leevendu uhe nddala jooksul, peate poérduma arsti
poole.
- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui markate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile

Infolehes antakse (ilevaade:

Mis on REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsed tilgad ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade kasutamist
Kuidas REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade sailitamine

Lisainfo

o E

1.MIS RAVIM ON REGULAX PIKOSULFAAT SUUKAUDSED TILGAD JA MILLEKS
SEDA KASUTATAKSE

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsed tilgad on kdhulahtisti.

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku kasutatakse lihiajaliselt k8hukinnisuse korral ja
seisundite puhul, mis nduavad kergendatud defekatsiooni.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE REGULAX PIKOSULFAAT SUUKAUDSETE TILKADE
KASUTAMIST

Arge vOtke REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku, kui teil on:
ulitundlikkus toimeaine, teiste triartiilmetaanide voi ravimis sisalduvate abiainete suhtes
- soole ahenemine koos soolestiku funktsioonihdirega, soole obstruktsioon, &gedad
abdominaalsed kaebused nt apenditsiit, tugev kdhuvalu iivelduse ja oksendamisega
- dgedad mao-sooletrakti pdletikulised haigused
- tugev dehidratsioon

Alla 4 aastased lapsed ei tohi REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku kasutada.

Koéhukinnisus koos teiste siimptomitega nagu kdhuvalu, oksendamine ja palavik v@ivad olla tdsise
haiguse simptomiteks (soole obstruktsioon, &ge abdominaalne pdletikuline haigus). Sellistel juhtudel
ei tohi REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku ja teisi ravimeid kasutada ning tuleb péérduda
koheselt arsti poole.

Kui Teil on haigus, mis po0hjustab vedeliku ja elektroliiiitide tasakaalu héireid ( nt. tugev
neerufunktsiooni hdire), voite te REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku kasutada ainult arsti
korraldusel.



Eriline ettevaatus on vajalik REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade kasutamisel:
. — Alla 4 aastastel lastel tohib REGULAX PIKOSULFAAT tilku kasutada ainult arsti korraldusel.

- Kui te kannatate kdhukinnisuse all juba lsha pikka aega, konsulteerige oma arstiga enne Kkui
hakkate kasutama REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku, kuna kroonilised héired ja
soolemotoorika aeglustumine vdivad olla tdsise haiguse simptomiteks.

- Lahtisteid tohib kasutada ainult lthiajaliselt.

- Ravi preparaadiga on ndidustatud ainult juhul, kui teiste meetodite kasutamine pikaajaliselt
(nt. kiudaineterikaste toiduainete ja piisava vedeliku kasutamine) ja elustiili muutus (nt. piisav
kehaline koormus) pole andnud tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit kui te olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Samaaegne antibiootikumide kasutamine vGib nérgendada REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete
tilkade lahtistavat toimet.

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade samaaegne kasutamine teiste ravimitega (nt
uriinieritust suurendavate ravimitega ja adenokortikoididega) vdib suurendada kaaliumi kaotust.
Hupokaleemia vdib pBhjustada siidameglikosiidide toime tugevnemist, siidame funktsioonihdireid ja
lihasndrkust.

Stdame glikosiidide toime vdib tugevneda.

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade votmine koos toidu ja joogiga.

ErinGuded puuduvad.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

REGULAX PIKOSULFAAT tilkade kasutamise kohta rasedatel puuduvad kliinilised kogemused.
Raseduse ajal tuleks ravimit votmist vOimaluse korral véltida. On ilmnenud, et toimeaine ei eritu

rinnapiima. Seetottu voib REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja té6tamine masinatega
Erinduded puuduvad.

Oluline teave mdningate ravimis sisalduvate ainete suhtes:

See ravim sisaldab sorbitooli. Kui teie arst on teile 6elnud, et teil on talumatus moénede suhkrute
suhtes, konsulteerige oma arstiga enne ravimi kasutamist.

3. KUIDAS REGULAX PIKOSULFAAT SUUKAUDSEID TILKU VOTTA

Kasutage alati REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku nii nagu selles infolehes on soovitatud.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma arsti v0i apteekriga.



Kui arst ei ole teisiti madranud, siis kehtivad jargmised annustamisjuhised.

Taiskasvanud ja vanemad lapsed vGtavad 14...27 tilka (vastab 5...10 mg naatriumpikosulfaadile)
korraga.

Lapsed alates 4- eluaastast votavad ainult arsti korraldusel 7...14 tilka (vastab 2,5...5 mg
naatriumpikosulfaadile) korraga.

Lahtistav toime tekkib tavaliselt 10...12 tunni pérast.

Manustamisviis
Suukaudne.

Ravikuuri pikkus
Ilma arsti ndusolekuta tohib naatriumpikosulfaati tarvitada ainult lihiajaliselt. Kroonilise
kdhukinnisuse korral konsulteerige oma arstiga.

Kui te votate REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku rohkem kui ette ndhtud.
REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade (leannustamine vdib tekitada kohulahtisust ja
k6hukaebusi. Uleannustamise ravi on siimptomaatiline. Agedatel tleannustamise juhtudel v@ib
koheselt parast manustamist ravimi toimet véhendada indutseeritud oksendamise vdi maoloputusega.
Arsti korralduste kohaselt tuleb kasutada vedeliku ja elektrolultide asendamist. Antispasmiliste
ravimite kasutamine v6ib olla kasulik mdnedel juhtudel.

Uksikjuhtudel on esinenud soole limaskesta verevarustuse haireid, kui naatriumpikosulfaati on
kasutatud kdhukinnisuse raviks soovitatud annustest oluliselt suuremates kogustes.

Markus:

Nagu ka teiste lahtistite kasutamisel, vdib REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade
krooniline Uleannustamine pdhjustada kroonilist kdhulahtisust, k6huvalu, madalat kaaliumi taset,
sekundaarset hilperaldosteronismi ja neerukivisid. Lahtistite kroonilist kuritarvitamist on seostatud ka
neerukoe kahjustusega, ainevahetuse hdiretega ja lihasndrkuse tekkega (pdhjustatuna hiipokaleemiast).

Kui teil on lisaksimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.
4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka REGULAX PIKOSULFAAT pd&hjustada k@rvaltoimeid, kuigi koigil neid
ei teki.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on toodud jargmiselt:

Véga sage: rohkem kui thel 10 patsiendi kohta

Sage: rohkem kui tihel 100 patsiendist

Aeg-ajalt:rohkem kui tihel 1000 patsiendi kohta

Harv: rohkem kui ihel 10 000 patsiendi kohta

Vdga harv: 1 vdi véhem 10 000 patsiendi kohta ning tiksikjuhud
Sagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Voéimalikud kdrvaltoimed:
Immuunsusteemi haired

Sagedus teadmata: allergilised reaktsioonid (kaasa arvatud nahareaktsioonid ja naha ja limaskestade
turse (angiotdeem) nt. ndo ja kéripiirkonnas, hingamise kiirenemine)

Nérvisusteemi héired

Sagedus teadmata: peapddritus voi liihiajaline teadvuse kadu.

Olemasoleva informatsiooni alusel on peamiselt tegemist kdhukinnisusega seotud soolestiku
lilkumisega tekkinud pinge vGi vereringehdiretega, pdhjustades valu alakdhu piirkonnas.




Seedetrakti hdired

Vé&ga sage: kdhulahtisus.

Sage: kdhupuhitus, kdhuvalu, kbhukrambid.
Aeg-ajalt: iiveldus vGi oksendamine.

Pikaajaline vO6i suurtes annustes REGULAX PIKOSULFAAT tilkade kasutamine suurendab vee,
kaaliumi ja teiste soolade kaotust organismist ning sooletegevuse loidust. Seetdttu kasutada
REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku ainult lihiajaliselt.

Vee, kaaliumi ja teiste soolade kadu organismist vdib vdga sageli tdheldada suurtes annustes
REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade kasutamisel. See v@ib pohjustada siidame
funktsioonihaireid ning lihasnérkust, eriti diureetikumide ja neerupealiste steroidide samaaegsel
kasutamisel. .

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub t8siseks voi kui te méarkate kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile v0i apteekrile.

5. KUIDAS REGULAX PIKOSULFAAT SUUKAUDSEID TILKU SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Séilivusaeg on trukitud ravimi pakendile ja etiketile. Sdilivusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage REGULAX PIKOSULFAAT suukaudseid tilku péarast kdlblikkusaega, mis on
maérgitud pakendil ja etiketil.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmakordset avamist
Parast pakendi esmakordset avamist on REGULAX PIKOSULFAAT tilkade kdlblikkusaeg 6 kuud.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsed tilgad sisaldavad

Toimeaine on naatriumpikosulfaat.

1 ml lahust (= 20 tilka) sisaldab: 7,5 mg naatriumpikosulfaatmonohidraati (vastavalt 7,23 mg
naatriumpikosulfaati)

Abiained on sorbitooli 70% lahus (mittekristalliseeruv), propileengliikool, destilleeritud vesi.

Markus diabeetikutele: Sisaldab suhkruasendusainet sorbitooli; 1 ml vastab 0,03 leivaihikule.

Kuidas REGULAX PIKOSULFAAT vélja néeb ja pakendi sisu

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsed tilgad on selge, varvitu lahus.

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsed tilgad on saadaval pakendites 20 ml ja 50 ml.
Tumedast klaasist pudelis.

Miugiloa hoidja ja tootja

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

D-53783 Eitorf, Saksamaa
Tel: +49 (0)2243 / 87-0



Fax: +49 (0)2243 / 87-175
E-mail: Info@krewel.meuselbach.de

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Krewel Meuselbach esindaja Balti riikides
Kleistu 24,

LV 1067 Riga, Latvia

Tel: + 37 17 067 912

Infoleht on viimati kooskdlastatud martsis 2012.

Lisateave patsiendile

Soolestiku loidus ja k8hukinnisus on sagedasti esinevad kaebused, mis siiski harva p6hinevad tosisel
haigusel. Sagedamini on selle pdhjuseks igapéeva-elust tingitud tegurid nagu stress, lilkumisvaegus,
vdoraste tualettruumide kasutamine ja vale toitumine. Seetbttu peab hea lahtisti Teile lihtsalt abiks
olema, ilma et ta Teid koormaks.

REGULAX PIKOSULFAAT suukaudsete tilkade kasutamisel olete v&tnud ravimit, mis reguleerib
soolestiku aktiivsust suurendades véljaheite mahtu ja stimuleerides soole peristaltikat (sooletiku,
loomulik, ratmiline liikumine). Selliselt on soolestiku tiihjenemine regulaarne ja leebe.

Puldke leida tasakaalukas eluritm ja samaaegselt vahendada REGULAX PIKOSULFAAT tilkade
sissevOetavat annust. Nii saab soolestik tagasi normaalse, reguleeritud funktsiooni.

Jargnevad nduanded aitavad Teil saavutada uuesti soolestiku normaalset funktsiooni.

Uritage oma elus vahendada kiirustamist. Minge tualetti iga paev hel ja samal kellaajal -
vBimalusel kodus harjumuspérases Umbruses.

Votke endale aega regulaarseks toitumiseks ja piddke stiia ballastaineterikast ning kaloritevaest
toitu. S66ge puuvilju, salateid ja muslit.

Vaéltige kaloriterikkaid vahes6dmaaegu. Jooge parem rohkem mineraalvett.

Enamus elukutseid piiravad meie liikumist, nii ei saa organism kiillaldaselt &ra kasutada toidust
saadavat energiat. Liikumisvaegus on aga pdhipdhjuseks kohukinnisuse tekkes. Uritage
voimalikult palju joosta vOi vdimelda.

Arge unustage, et ravimi sissevitmise ja toime tekkimise vahe on 10...12 tundi ning mdne
inimese jaoks on normaalne roojamissagedus ainult 2...3 korda néddalas.



