Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pikopil, 7,5 mg/ml, krople doustne, roztwér
Natrii picosulfas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 te 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 uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pikopil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Pikopil
Jak przyjmowac lek Pikopil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pikopil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pikopil i w jakim celu si¢ go stosuje

Pikopil zawiera jako substancj¢ czynng sodu pikosiarczan. Lek Pikopil nalezy do grupy lekow
przeczyszczajacych.
Pikopil dziata poprzez stymulacje ruchow jelita. Lek zwigksza takze 1lo$¢ wody znajdujacej si¢ w jelitach.

Pikopil jest stosowany do krotkotrwatego tagodzenia dolegliwosci zwigzanych z przewlekltym lub
nawracajacym zaparciem.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pikopil

Kiedy nie przyjmowac leku Pikopil:

- jesli pacjent ma uczulenie na sodu pikosiarczan, inne substancje nalezace do grupy pochodnych
triarylometanu (np. bisakodyl) lub ktérykolwiek 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 (niedroznos$¢ jelita);

- w przypadku powaznych zaburzen brzusznych jak, zapalenie wyrostka robaczkowego;

- jesli wystgpuje ostra choroba zapalna jelita;

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

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

- w przypadku problemu zwanego niedroznoscia 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 porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Pikopil.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjent przyjmuje lek Pikopil przez dlugi czas lub w duzych dawkach, moze to wptyna¢ na ilos¢
pltynow 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
glowy lub zastabniecie.

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

Jesli po przyjeciu leku Pikopil nie nasilajg si¢ ruchy jelita, nalezy przerwac stosowanie tego leku.

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

Dzieci i mlodziez
Przed podaniem leku Pikopil dziecku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta. Pikopil jest mniej
skuteczny u dzieci w wieku ponizej 4 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 lekow wydawanych bez
recepty oraz lekdw pochodzenia roslinnego.

Nalezy tak postapi¢, poniewaz lek Pikopil moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Podobnie, inne leki
mogg wptywaé na dziatanie leku Pikopil.
Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:
e leki wydawane na recepte, ktore mogg wptywac na ilo$¢ ptynéw w ustroju, jak:
- tabletki na odwodnienie (leki moczopgdne) jak bendrofluazyd lub furosemid,
- leki steroidowe, jak prednizolon.

o niektore leki stosowane w chorobach serca (jak digoksyna, digitoksyna). Zaburzenia rownowagi
plynowej oraz elektrolitowej w ustroju mogg powodowaé zwigkszenie wrazliwo$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 piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie 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 ostroznos$¢ podczas
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Pikopil zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak przyjmowac¢ lek Pikopil

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

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

Dawkowanie u dorostych
Zalecana dawka wynosi od 8 do 12 kropli jednorazowo.

Mozna przyja¢ mniej lub wigcej kropli leku, w celu ustalenia jaka jest optymalna dawka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Przed podaniem leku Pikopil dziecku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Lek Pikopil jest
mniej skuteczny u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Zalecana dawka dobowa dla dzieci to:
e Dzieci w wieku powyzej 6 lat: od 8 do 12 kropli jednorazowo;
e Dzieci w wieku od 4 do 6 lat: 6 kropli jednorazowo.

Sposo6b podawania
e W celu podania roztworu doustnego nalezy odliczy¢ liczbe¢ kropli na tyzke;
e Trzymajgc fiolke w odwrotnej pozycji z kroplomierzem ustawionym pionowo do dotu, nalezy
delikatnie $ciskac fiolke;
e Szybko$¢ wycieku kropli nie przekracza 2 kropli na sekunde;
Jesli kropla zawiera bankg powietrza, nie nalezy jej liczy¢ i nalezy doda¢ kolejng krople.

Pikopil nalezy przyjmowac¢ wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek, popijajac go ptynem lub bez
popijania. Dziatanie leku wystepuje zazwyczaj po okoto 6 do 12 godzinach, tak wigc sen nie bedzie
przerwany.

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

Czas leczenia
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Pikopil dtuzej niz przez 3 kolejne dni. Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pikopil

Jesli pacjent zazyt wigcej leku niz powinien, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku. W ten sposob lekarz bedzie wiedziat, jaki lek
zazyt pacjent. Nalezy pi¢ duze ilosci wody.

W takim przypadku moze wystapic¢ bardzo silna biegunka lub silne kurcze w brzuchu. Dodatkowo,

w przypadku duzej utraty ptyndw, wystepuja zaburzenia w stezeniu elektrolitow w ustroju (gtéwnie mate
stezenie potasu). W przypadku ciezkiego przedawkowania, zglaszano przypadki zmniejszenia przeptywu
krwi do $luzowki jelita.

Srodki przeczyszczajace moga powodowaé przewlekla biegunke, bol brzucha, zmniejszenie stezenia potasu
we krwi, co w cigzkich przypadkach moze powodowac¢ kurcze migéni lub ich ostabienie, uczucie zmeczenia,
ostabienie czynnosci nerek i tworzenie si¢ kamieni w nerkach.

Pominiecie przyjecia leku Pikopil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
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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 mogg by¢ cigzkie. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub wezwac pogotowie jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:
e Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac $§wiad, wysypke, obrzek warg, jamy ustnej, j¢zyka,
gardta, trudnosci w oddychaniu.

Moga takze wystapi¢ nastgpujgce dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystqgpic czesciej niz u I na 10 0sob):
- biegunka;

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
- kurcze w jamie brzusznej;

- bol brzucha;

- przykre odczucie w gornej czgsci brzucha;

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

- zastabnigcie™*;

- wymioty;

- nudnosci;

- reakcje skorne.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow 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 niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pikopil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie pojemnika i pudetku po:

Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesiecy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pikopil

- Substancjg czynng leku jest sodu pikosiarczan. 1 ml zawiera sodu pikosiarczan w ilo$ci odpowiadajgce;j
7,5 mg bezwodnego sodu pikosiarczanu (1 ml = 15 kropli).

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan, sorbitol, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pikopil i co zawiera opakowanie

Pikopil, 7,5 mg, krople doustne, roztwor, jest bezbarwnym lub zottawym roztworem.

Lek Pikopil jest pakowany w biate, nieprzezroczyste pojemniki z polietylenu, z kroplomierzem i zielonym
kapturkiem, zabezpieczone pier§cieniem gwarancyjnym, zawierajace 15 ml lub 30 ml kropli doustnych

W postaci roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z o0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Importer

Farmak International Sp. z o.0.

ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

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

Polska: Pikopil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025
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Ogélne informacje przeznaczone dla uzytkownika

Co to jest zaparcie?
Pojecie ,,prawidlowe i regularne” wyprdznienia jest indywidualne dla kazdej osoby. U niektorych osoéb
wyproéznienia wystepuja codziennie, u innych sa natomiast mniej czegste. Niezaleznie od tego, jak to ma
miejsce u danej osoby, najlepiej jest, jesli sa one regularne.
e U niektorych osob zaparcie jest problemem, ktory wystepuje sporadycznie. U innych, moze ono
wystepowac czgsciej.
e Zaparcie wystepuje, kiedy prawidlowe dziatanie migsni jelita (jelita grubego) jest spowolnione.
Moze to powodowac, ze zawarto$¢ jelita nie jest tatwo usuwana z ustroju.

Czesto przyczyny zaparcia nie sg znane. Moze ono by¢ spowodowane:
e Naglg zmiang diety;
Dieta z niewystarczajacg iloscig blonnika;
Utratg napigcia migsni jelita u osob starszych;
Cigza;
Lekami takimi jak morfina lub kodeina;
Dhugim okresem przebywania w 16zku;
e Brakiem ¢wiczen fizycznych.
Niezaleznie od przyczyny, zaparcie powoduje dyskomfort. Pacjent moze mie¢ uczucie wzdecia i cigzkosci
lub by¢ w ztej ogblnej formie. Zaparcie powoduje czasem bol glowy.

Podane ponizej zalecenia zdrowotne mogg pomoc w przeciwdziataniu zaparciom:
e Nalezy spozywac zroznicowang diete, w tym §wieze owoce 1 warzywa;
e Nalezy pi¢ odpowiednio duzo wody, co zapobiegnie odwodnieniu;
e Nalezy wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne 1 dba¢ o kondycjg;
e Jesli organizm sygnalizuje nadchodzace wyproznienie, nalezy zapewni¢ sobie na to czas.
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