Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Pikopil (Natrium picosulphate), 7,5 mg, tabletki Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka zawiera
sodu pikosiarczan jednowodny, w ilosci odpowiadajacej 7,5 mg sodu pikosiarczanu bezwodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 tabletka zawiera
145,5 mg laktozy. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka. Biate do prawie biatych, okragte, ptaskie tabletki ze scietymi krawedziami, z linig podziatu, o Srednicy 8 mm i
grubosci 2,4 mm. Tabletke mozna podzielic na rowne dawki. Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Pikopil (Natrium picosulphate),
7,5 mg/ml, krople doustne, roztwdr Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml zawiera sodu pikosiarczan jednowodny, w ilosci odpowiadajacej 7,5 mg sodu pikosiarczanu
bezwodnego (1 ml = 15 kropli). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 ml roztworu zawiera 450 mg sorbitolu. Posta¢ farmaceutyczna: Krople doustne,
roztwor. Przejrzysty, bezbarwny do zéttawego roztwdr. Wskazania do stosowania: Krétkotrwate leczenie przewlektego lub nawykowego zaparcia. Pikopil, 7,5 mg,
tabletki wskazany jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Zaleca sie rozpoczecie leczenia
od najmniejszej dawki. W celu uzyskania regularnego wypréznienia dawke mozna dostosowa¢ do maksymalnej zalecanej dawki. Nie nalezy przekraczac
maksymalnej, zalecanej dawki dobowej. Pikopil, 7,5 mg, tabletki: Dorosli: 5 mg - 7,5 mg (rozpoczete od podawania podobnego leku o mniejszej mocy, zwiekszone
do 1 tabletki produktu Pikopil o mocy 7,5 mg), przed snem. Dawkowanie mozna ustala¢ indywidualnie. Po uzyskaniu regularnych wypréznien nalezy zmniejszyc¢
dawke i zazwyczaj leczenie mozna przerwad. Dzieci i mtodziez: Dzieci od 10 lat: 5 mg - 7,5 mg (rozpoczete od podawania podobnego leku o mniejszej mocy,
zwiekszone do 1 tabletki produktu Pikopil o mocy 7,5 mg), przed snem. Dzieci w wieku od 4 do ponizej 10 lat: Nie nalezy stosowac produktu Pikopil 0 mocy 7,5 mg
u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Pikopil u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Dane nie s3
dostepne. Sposdb podawania: Tabletke nalezy potykac, popijajac odpowiedni iloscig ptynu. Pikopil, 7,5 mg/ml, krople doustne, roztwér: Nie nalezy stosowac
ustalonej dawki czesciej niz raz na dobe. O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykta dawka wynosi: Dorosli: 8 do 12 kropli (46 mg) jednorazowo. Jesli konieczne, liczbe
kropli mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢, tak aby ustali¢ dawke najbardziej odpowiednia dla pacjenta. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 8 do 12 kropli
(46 mg) jednorazowo. Dzieci w wieku od 4 do 6 lat: 6 kropli (3 mg) jednorazowo. U dzieci w wieku ponizej 4 lat pikosiarczan sodu jest mniej skuteczny, poniewaz w
tej grupie wiekowej mikroflora przewodu pokarmowego nie jest jeszcze na tyle rozwinieta, aby przeksztatci¢ pikosiarczan sodu do aktywnego metabolitu. Sposéb
podawania: Pikopil nalezy przyjmowac wieczorem, dzieki czemu nastepnego dnia rano nastgpi wyprdznienie. Pikopil wystepuje w postaci ptynu o neutralnym smaku,
moze by¢ przyjmowany z ptynem lub bez dodatkowego ptynu. Pikopil dostarczany jest w pojemnikach z kroplomierzem, co umozliwia uzyskanie odpowiedniej dawki.
Tak jak w przypadku wszystkich srodkéw draznigcych przewdd pokarmowy, leku Pikopil zasadniczo nie nalezy stosowac diuzej, niz przez trzy kolejne dni. Istotne jest
utrzymywanie podazy odpowiedniej ilosci plyndw podczas leczenia, zwfaszcza w przypadku mtodszych pacjentéw i oséb w podesztym wieku, bardziej podatnych na
skutki odwodnienia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne triarylometany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Zaburzenia pasazu
tresci pokarmowej przez jelita (na przyktad niedroznos$c). Ostre choroby zapalne jelit. Cigzkie, bolesne i (lub) przebiegajace z gorgczka, ostre stany w obrebie jamy
brzusznej (na przyktad zapalenie wyrostka robaczkowego), potencjalnie zwigzane z nudnosciami i wymiotami. Ciezkie odwodnienie. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Przedfuzone lub nadmierne stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzeri réwnowagi wodno-elektrolitowej i hipokaliemii,
odwodnienia lub biegunki. U pacjentéw stosujacych pikosiarczan sodowy notowano zawroty gtowy i (lub) omdlenie. Dostepne dane w tych przypadkach wskazuja,
ze omdlenia podczas defekacji (lub omdlenia podczas parcia na stolec) lub odpowiedz wazowagalna s3 spowodowane bélem brzucha zwigzanym z zaparciem, a
niekoniecznie podaniem pikosiarczanu sodowego. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Tak jak w przypadku wszystkich srodkéw przeczyszczajacych, produktu
Pikopil nie nalezy stosowac codziennie, przez diugi okres czasu, bez ustalenia przyczyny zaparcia. Pikopil moze by¢ stosowany u dzieci wytgcznie po konsultacji z
lekarzem. Nie nalezy kontynuowac leczenia, jedli nie wystapi wyprdznienie. Pikopil, 7,5 mg, tabletki: Substancja pomocnicza laktoza: Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-gal-
aktozy. Pikopil, 7,5 mg/ml, krople doustne, roztwdr: Substancja pomocnicza sorbitol: 1 ml produktu leczniczego Pikopil zawiera 450 mg sorbitolu, co odpowiada
360 mg sorbitolu w maksymalnej dawce, zalecanej w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy. Dziatania niepozadane: Czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych oparta jest na nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>
1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢* Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt
czesto: Zawroty gtowy*, omdlenie*#Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto: Biegunka, Czesto: Skurcze w obrebie jamy brzusznej, bdl brzucha, dyskomfort w obrebie
jamy brzusznej Niezbyt czesto: Wymioty, nudnosci Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czesto: Reakcje skdrne*, takie, jak obrzek naczynioruchowy*,
wykwity polekowe*, wysypka*, swigd* #Czestos¢ wystepowania zawrotéw gtowy lub omdlenia po przyjeciu pikosiarczanu sodu prowadzi do wniosku, ze jest to
reakcja wazowagalna (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej, defekacja). *Tego dziatania niepozqdanego nie odnotowano w badaniach klinicznych pikosiarczanu sodu.
Czestos¢ wystepowania ,niezbyt czesto” zostata obliczona na podstawie catkowitej liczby leczonych pacjentow, zgodnie z wytycznymi Unii Europejskiej, dotyczgcymi
ChPL (3/1020 = 0,00294, co odpowiada czestosci wystepowania ,niezbyt czesto”). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181 C, 02222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Przyjmowanie nadmiernych dawek produktu leczniczego Pikopil i jednoczesne stosowanie lekdw moczopednych lub adrenokortykosteroidow moze zwiekszac ryzyko
zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej mogg prowadzi¢ do zwiekszonej wrazliwosci na glikozydy nasercowe. Jednoczesne
stosowanie antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania moze zmniejsza¢ dziatanie przeczyszczajace produktu leczniczego Pikopil. Wptyw na ptodnosc, ciaie i
laktacje Cigza: Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania pikosiarczanu sodu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na
reprodukcje nie wykazaty dziatania teratogennego pikosiarczanu sodu. Jednakze, u szczuréw i krélikow obserwowano szkodliwe dziatanie na zarodki po zastosowaniu
duzych dawek. Dlatego, produktu Pikopil nie nalezy stosowac w czasie cigzy, chyba ze spodziewane korzysci, przewyzszajg potencjalne ryzyko. Lek moze by¢
przyjmowany w okresie cigzy tylko na zlecenie lekarza. Karmienie piersig: Dane kliniczne wskazujg, Ze ani czynna czasteczka pikosiarczanu sodu (BHPM lub
bis(phydroksyfenylo) -pirydylo-2-metan), ani jej pochodne glukuronidowe nie przenikaja do mleka. Niemniej jednak, tak jak w przypadku wszystkich lekow,
produktu leczniczego Pikopil nie nalezy przyjmowac w okresie karmienia piersig, chyba ze spodziewane korzysci, przewyzszaja potencjalne ryzyko. Lek moze by¢
przyjmowany w okresie karmienia piersig tylko na zlecenie lekarza. Ptodnos¢: Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na
zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnos¢. Podmiot odpowiedzialny: Farmak International Sp. z 0.0, Koszykowa 65, 00-667 Warszawa, Polska. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pikopil, 7,5 mg, tabletki: 23404. Pikopil, 7,5 mg/ml, krople doustne: 23405, wydane Decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych Data ostatniej aktualizacji ChPL: 2020.12.07 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC.




