CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD 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.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

Przejrzysty, bezbarwny do zéttawego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie przewleklego lub nawykowego zaparcia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaleca sie rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki. W celu uzyskania regularnego wyprdznienia
dawke mozna dostosowa¢ do maksymalnej zalecanej dawki.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej, zalecanej dawki dobowe;.

Nie nalezy stosowac ustalonej dawki cze$ciej niz raz na dobe.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykta dawka wynosi:
Doro$li: 8 do 12 kropli (4-6 mg) jednorazowo.

Jesli konieczne, liczbe kropli mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢, tak aby ustali¢ dawke najbardziej
odpowiednia dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 8 do 12 kropli (4-6 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 rozwinigta, aby przeksztalci¢
pikosiarczan sodu do aktywnego metabolitu.

Sposob podawania
Pikopil nalezy przyjmowac wieczorem, dzigki czemu nastgpnego dnia rano nastapi 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 srodkow draznigcych przewod pokarmowy, leku Pikopil zasadniczo
nie nalezy stosowac dhuzej, niz przez trzy kolejne dni.

Istotne jest utrzymywanie podazy odpowiedniej ilosci ptynéw podczas leczenia, zwlaszcza
w przypadku mtodszych pacjentéw i oséb w podesztym wieku, bardziej podatnych na skutki
odwodnienia.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne triarylometany lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Zaburzenia pasazu treci pokarmowej przez jelita (na przyktad niedrozno$é).

o Ostre choroby zapalne jelit.
Ciezkie, bolesne i (lub) przebiegajace z goraczkg ostre stany w obrebie jamy brzusznej (na
przyktad zapalenie wyrostka robaczkowego), potencjalnie zwigzane z nudno$ciami i
wymiotami.

. Ciezkie odwodnienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przedtuzone lub nadmierne stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen rownowagi
wodno-elektrolitowej i hipokaliemii, odwodnienia lub biegunki.

U pacjentow stosujgcych pikosiarczan sodowy notowano zawroty gltowy i (lub) omdlenie.

Dostepne dane w tych przypadkach wskazuja, ze omdlenia podczas defekacji (lub omdlenia podczas
parcia na stolec) lub odpowiedz wazowagalna sg spowodowane bdélem brzucha zwigzanym

z zaparciem, a niekoniecznie podaniem pikosiarczanu sodowego.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Tak jak w przypadku wszystkich srodkow przeczyszczajacych, produktu Pikopil nie nalezy stosowaé
codziennie, przez dtugi okres czasu, bez ustalenia przyczyny zaparcia.

Pikopil moze by¢ stosowany u dzieci wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy kontynuowac leczenia, jesli nie wystapi wyproznienie.

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 wystgpujacg dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie nadmiernych dawek produktu leczniczego Pikopil i jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych lub adrenokortykosteroidow moze zwickszac ryzyko zaburzen rownowagi

elektrolitowej.

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej mogg prowadzi¢ do zwickszonej wrazliwosci na glikozydy
nasercowe.

Jednoczesne stosowanie antybiotykow o szerokim spektrum dzialania moze zmniejsza¢ dziatanie
przeczyszczajace produktu leczniczego Pikopil.



4.6  Wplyw na plodno$é¢, ciaze i laktacje

Ciaza
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 szczurow i krolikow obserwowano szkodliwe dziatanie na zarodki po zastosowaniu
duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Dlatego, produktu Pikopil nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze spodziewane korzysci,
przewyzszaja potencjalne ryzyko. Lek moze by¢ przyjmowany w okresie cigzy tylko na zlecenie
lekarza.

Karmienie piersia

Dane kliniczne wskazuja, ze ani czynna czasteczka pikosiarczanu sodu (BHPM lub
bis-(p-hydroksyfenylo) -pirydylo-2-metan), ani jej pochodne glukuronidowe nie przenikaja do mleka.
Niemniej jednak, tak, jak w przypadku wszystkich lekoéw, produktu leczniczego Pikopil nie nalezy
przyjmowaé w okresie karmienia piersig, chyba ze spodziewane korzysci, przewyzszaja potencjalne
ryzyko. Lek moze by¢ przyjmowany w okresie karmienia piersia tylko na zlecenie lekarza.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie

wykazaty wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Jednakze, pacjenta nalezy uprzedzi¢, ze mogg wystgpi¢ takie dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy
i (lub) omdlenie (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Jesli wystgpiag zawroty gtowy i (lub) omdlenie (np. z powodu skurczu Zzotadka) nalezy unikac
wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, jak prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych oparta jest na nastepujacej konwencji: bardzo czgsto
(21/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: Nadwrazliwos§¢*

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: Zawroty gtowy”, omdlenie**

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: Biegunka

Czesto: Skurcze w obrebie jamy brzusznej, bol brzucha, dyskomfort
W obrebie jamy brzusznej

Niezbyt czesto: Wymioty, nudnosci



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: Reakcje skorne*, takie, jak obrzek naczynioruchowy*, wykwity
polekowe*, wysypka*, swigd*

#Czestos¢ wystepowania zawrotow glowy lub omdlenia po przyjeciu pikosiarczanu sodu prowadzi do
wniosku, ze jest to reakcja wazowagalna (np. skurcze w obrebie jamy brzusznej, defekacja) (patrz
punkt 4.4).

*Tego dziatania niepozadanego nie odnotowano w badaniach klinicznych pikosiarczanu sodu.
Czesto$¢ wystepowania ,,niezbyt czesto” zostata obliczona na podstawie catkowitej liczby leczonych
pacjentow, zgodnie z wytycznymi Unii Europejskiej, dotyczacymi Charakterystyki Produktu
Leczniczego (3/1020 = 0,00294, co odpowiada czestosci wystepowania ,,niezbyt czesto”).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

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.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:
Po przyjeciu duzych dawek moze wystgpi¢ wodnisty stolec (biegunka), skurcze w obrgbie jamy
brzusznej i klinicznie istotna utrata ptyndw, potasu i innych elektrolitow.

Ponadto, zgtaszano przypadki niedokrwienia btony §luzowej okreznicy w zwigzku ze stosowaniem
pikosiarczanu sodu w dawkach znacznie wigkszych, niz zalecane w rutynowym leczeniu zapar¢.

Przewlekte naduzywanie lekow przeczyszczajacych moze powodowaé przewlekla biegunke, bole
brzucha, hipokaliemi¢, wtorny hiperaldosteronizm i kamice nerkowa. Jako skutek przewlektego
naduzywania lekow przeczyszczajacych opisywano takze uszkodzenie kanalikow nerkowych,
zasadowice metaboliczng i ostabienie mie$ni, wtorne do hipokalemii.

Leczenie:

Wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka w krétkim czasie po przyjeciu leku, moze zmniejszy¢ lub
zapobiec wchianianiu. Konieczne moze by¢ wyrdwnanie ptynow i zaburzen elektrolitowych. Jest to
szczegoOlnie istotne u os6b w podesztym wieku i u matych dzieci.

Korzystne moze by¢ zastosowanie lekow o dziataniu spazmolitycznym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace, kod ATC: AO6ABOS
Pikosiarczan sodu, substancja czynna produktu leczniczego Pikopil, jest miejscowo dziatajaca
substancja o dziataniu przeczyszczajacym z grupy triarylometanéw, ktora po rozktadzie przez flore

bakteryjng jelita grubego wywiera podwdjne dziatanie poprzez pobudzenie btony sluzowej zarowno

4



jelita grubego, jak i odbytnicy. Pobudzenie blony §luzowej jelita grubego prowadzi do przyspieszenia
perystaltyki okreznicy i zwicksza zawarto$¢ wody i elektrolitow w $wietle jelita grubego. Skutkuje to
pobudzeniem defekacji, skroceniem czasu pasazu jelitowego oraz rozluznieniem konsystencji stolca.

Tak, jak wszystkie srodki przeczyszczajace, dziatajace w obrebie jelita grubego, pikosiarczan sodu
pobudza w specyficzny sposob naturalny proces defekacji w dolnej czesci przewodu pokarmowego.
Z tego wzgledu, pikosiarczan sodu nie wptywa na procesy trawienia i wchtaniania kalorii

i niezbednych substancji odzywczych w jelicie cienkim.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym pikosiarczan sodu dociera do jelita grubego bez znaczacego wchlaniania.
Dlatego, nie przechodzi przez krazenie watrobowo-jelitowe.

Metabolizm
Czynny zwiazek o dziataniu przeczyszczajacym, bis (p-hydroksyfenylo) -pirydylo-2-metan), powstaje
w wyniku rozktadu przez flor¢ bakteryjng w koncowym odcinku jelita.

Eliminacja

Po przeksztatceniu, tylko niewielkie ilosci BHPM wchlaniajg si¢ i ulegaja prawie catkowitemu
zwigzaniu w postaci nieaktywnej formy glukuronidu BHPM w $cianie jelita oraz w watrobie. Po
podaniu doustnym pikosiarczanu sodu w dawce 10 mg, 10,4% catkowitej dawki byto wydalane

W ciggu 48 godzin w moczu, w postaci glukuronidu BHPM. Na ogo6l, wydalanie z moczem zmniejsza
sie po podaniu wiekszych dawek pikosiarczanu sodu.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne tego produktu, dziatanie
wystepuje od 6 do 12 godzin po podaniu dawki. Jest to zalezne od uwalniania substancji czynnej
(BHPM). Nie ma bezposredniego lub posredniego zwigzku pomiedzy dzialaniem przeczyszczajacym,
a stezeniem substancji czynnej w osoczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Opublikowane dane z badan na zwierzetach nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka

w odniesieniu do niepozadanych dziatan farmakologicznych i toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym.
W badaniach in vitro i in vivo nie wykazano potencjatu genotoksycznego. Nie przeprowadzono badan
na zwierzetach, dotyczacych rakotworczosci.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u szczuréw i krolikow nie ujawnity zadnego potencjatu
teratogennego po podaniu doustnym pikosiarczanu sodu w dawkach do 10 000 i 1000 mg/kg/dobe. Po
podaniu dawki 1000 mg/kg/dobe u szczurdw i krolikow obserwowano dziatanie toksyczne na zarodek
i ptod, objawiajace si¢ mniejsza masg ciata ptodu i zwigkszeniem resorpcji u krolikow. U szczurdw,
stosowanie dawek dobowych 10 mg/kg i 100 mg/kg w poéznym okresie cigzy (rozwoj ptodowy)

i w okresie karmienia piersig powodowato zmniejszenie przyrostu masy ciata u potomstwa. Po
zastosowaniu dawki 100 mg/kg liczba martwych szczeniat w trakcie porodu byta wigksza. Podanie
doustne pikosiarczanu sodu w dawkach do 100 mg/kg nie wptywato na ptodno$¢ samcow i samic
SZCZUrow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu benzoesan

Sorbitol
Kwas cytrynowy, jednowodny



Sodu cytrynian
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Nieotwarty pojemnik: 3 lata.
Po pierwszym otwarciu: 1 rok.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Warunki
przechowywania po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biaty, nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu, z kroplomierzem i zielonym kapturkiem,
zabezpieczony pierscieniem gwarancyjnym zawierajacy 15 ml lub 30 ml roztworu doustnego,
pakowany w pudetko tekturowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o.0.

Aleja Jana Pawta II

22 00-133 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23405

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.09.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



