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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GuttaLax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo (15 lašų) yra 7,5 mg natrio pikosulfato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: skystasis sorbitolis (E420) (nesikristalizuojantis).
Kiekviename šio vaistinio preparato laše yra 43 mg sorbitolio, tai atitinka 643,7 mg/ml (žr. 4.4 skyrių).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamieji lašai (tirpalas)
Skaidrus, bespalvis ar gelsvas, arba šiek tiek gelsvai rudas, truputį klampus tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas, tuštinimosi lengvinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Lašai
1 ml (15 lašų) yra 7,5 mg natrio pikosulfato.

Dozavimas

Suaugusiesiems 
10 - 20 lašų (5 – 10 mg) per parą

Vaikų populiacija
Vyresni nei 10 metų vaikai
10 - 20 lašų (5 – 10 mg) per parą

4 - 10 metų vaikai
Paros dozė yra 5 – 10 lašų (2,5 - 5 mg).

Jaunesniems kaip 4 metų vaikams GuttaLax vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Siekiant, kad vaistinio preparato pavartojus vakare, kitą rytą būtų galima išsituštinti, rekomenduojamas anksčiau nurodytas dozavimas. GuttaLax reikia gerti vakare, kad ryte būtų galima išsituštinti. Paprastai poveikis pasireiškia po 6-12 valandų (žr. 5.2 sk.).
Rekomenduojama gydymą pradėti mažiausia doze. Siekiant, kad tuštinimasis būtų reguliarus, dozę galima koreguoti iki rekomenduojamos didžiausios. Didžiausios rekomenduojamos paros dozės viršyti negalima.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Žarnų nepraeinamumas ar obstrukcija.
-	Stiprus pilvo skausmas ir (arba) karščiavimas dėl ūminės pilvo būklės (pvz., apendicito), galimai susijęs su pykinimu, vėmimu.
 - 	Ūminė uždegiminė žarnų liga.
-	Sunki dehidratacija.
-	Jaunesni kaip 4 metų vaikai.
· Retos paveldimos būklės, kurios gali būti nesuderinamos su vaistinio preparato pagalbine medžiaga (žr. 4.4 skyrių).

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nenustačius vidurių užkietėjimo priežasties, GuttaLax geriamųjų lašų, kaip ir visų vidurių laisvinamųjų preparatų, negalima vartoti nepertraukiamai kasdien ar ilgai. Ilgalaikis besaikis vartojimas gali sąlygoti skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimą ir hipokalemiją. Esant lėtinei obstipacijai prieš vartojant vaistinio preparato būtina nustatyti jos priežastis.

Buvo pranešimų apie netinkamą vaistinio preparato vartojimą, daugiausiai apie valgymo sutrikimų turinčius pacientus, kurie vaistinio preparato vartojo norėdami numesti svorio. Šis vaistinis preparatas, kaip ir kiti vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, nepadeda žmonėms mažinti svorio. Be to, pacientams pasireiškė stiprusnepageidaujamas poveikis, pavyzdžiui, viduriavimas, pilvo skausmas ir hipokalemija. Pacientus, kuriems yra piktnaudžiavimo rizika, reikia įspėti, kad vaistinis preparatas netinka svorio mažinimui. 

GuttaLax pavartojusiems žmonėms buvo galvos svaigimo ir (arba) sinkopės atvejų. Turima išsami informacija apie šiuos atvejus rodo, kad šie reiškiniai tikriausiai atitinka su tuštinimusi susijusią sinkopę (sinkopę, pasireiškiančią dėl jėgų įtempimo tuštinimosi metu) arba vazovagalinę reakciją į vidurių užkietėjimo sukeltą pilvo skausmą ir nebūtinai priklauso nuo natrio pikosulfato pavartojimo.

Vaikams be gydytojo nurodymo GuttaLax vartoti negalima.

Kiekviename šio vaistinio preparato laše yra 43 mg sorbitolio, tai atitinka 643,7 mg/ml.
Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Pacientams, kuriems yra retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), šio vaistinio preparato vartoti negalima.

Šio vaistinio preparato 1 ml tirpalo (15 lašų) yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su didele GuttaLax doze vartojant diuretikų arba adrenokortikosteroidų, gali padidėti elektrolitų pusiausvyros sutrikimo rizika.

Elektrolitų pusiausvyrai sutrikus, gali padidėti jautrumas širdies glikozidams.

Kartu vartojami antibiotikai gali silpninti GuttaLax sukeliamą vidurių laisvinamąjį poveikį.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie natrio pikosulfato vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Ilgalaikė gydymo patirtis rodo, kad nėštumo metu vartojamas GuttaLax nepageidaujamo arba kenksmingo poveikio nesukelia.
Vis dėlto nėštumo metu GuttaLax, kaip ir kitų vaistinių preparatų, galima vartoti tik gydytojui leidus.

Žindymas
Klinikiniai duomenys rodo, kad GuttaLax vartojant žindymo laikotarpiu, į sveikos moters pieną nepatenka nei natrio pikosulfato, nei veikliojo metabolito bis-(p-hidroksifenil)-piridil-2-metano (BHPM), nei gliukuronidų.
Vadinasi, žindymo laikotarpiu GuttaLax vartoti galima.

Vaisingumas
Poveikio žmogaus vaisingumui tyrimų neatlikta. Ikiklinikinių tyrimų duomenys poveikio vaisingumui nerodo (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

Vis dėlto pacientams reikia paaiškinti, kad dėl vazovagalinės reakcijos (pvz., pilvo spazmų) gali pasireikšti galvos svaigimas ir (arba) sinkopė. Jeigu pilvo spazmų atsiranda, pacientas turi vengti galimai pavojingos veiklos, pvz., vairavimo ar mechanizmų valdymo.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai 
Nežinomas:	padidėjęs jautrumas, įskaitant angioneurozinę edemą.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažnas: galvos svaigimas.
Nežinomas: apalpimas.

Po natrio pikosulfato pavartojimo pasireiškiantis galvos svaigimas ir sinkopė atitinka vazovagalinę reakciją (pvz., į pilvo spazmus, tuštinimąsi).

Virškinimo trakto sutrikimai 
Labai dažnas:	viduriavimas.
Dažnas: pilvo diegliai, pilvo skausmas, nemalonus pojūtis pilve.
Nedažnas: vėmimas, pykinimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nežinomas*: odos reakcijos, pvz.,  vaistų sukeltas išbėrimas, išbėrimas, niežėjimas.

 Šios nepageidaujamos reakcijos buvo pastebėtos vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko į rinką. 95 tikslumu jų dažnis nėra didesnis kaip nedažnas, tačiau gali būti ir mažesnis. Tiksliai dažnį įvertinti yra neįmanoma, kadangi klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 1020 pacientų, metu šios nepageidaujamos reakcijos nepasireiškė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Išgėrus didelę vaistinio preparato dozę, gali pasireikšti viduriavimas vandeningomis išmatomis, pilvo diegliai, kliniškai reikšmingas skysčio, kalio bei kitų elektrolitų kiekio sumažėjimas.

Įprastiniam vidurių užkietėjimui gydyti vartojant gerokai didesnes GuttaLax dozes už rekomenduojamas, buvo storosios žarnos gleivinės išemijos atvejų.
GuttaLax, kaip ir kitokių vidurių laisvinamųjų preparatų, lėtinio perdozavimo atveju gali pasireikšti nuolatinis viduriavimas, pilvo skausmas, hipokalemija, antrinis hiperaldosteronizmas, inkstuose gali atsirasti akmenų. Buvo inkstų kanalėlių pažeidimo, metabolinės alkalozės bei dėl hipokalemijos atsiradusio raumenų silpnumo atvejų, susijusių su nuolatiniu piktnaudžiavimu vidurių laisvinamaisiais preparatais.

Gydymas
Išgerto GuttaLax absorbciją galima iki minimumo sumažinti arba sustabdyti išplovus skrandį arba pacientą pravimdžius. Gali prireikti injekuoti skysčių ir sureguliuoti elektrolitų pusiausvyrą. Tai labai svarbu senyviems ir jauniems žmonėms. Šiek tiek gali padėti lygiųjų raumenų spazmus atpalaiduojantys vaistiniai preparatai.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  kontaktiniai vidurius paleidžiantys vaistai, ATC kodas  A06AB08.

Veiklioji GuttaLax medžiaga natrio pikosulfatas yra lokaliai veikianti vidurių laisvinamoji medžiaga, priklausanti triarilmetano grupės preparatams. Veikiant bakterijoms, natrio pikosulfatas suskyla storojoje žarnoje ir, stimuliuodamas jos gleivinę, sukelia peristaltiką bei skatina vandens ir elektrolitų kaupimąsi žarnos spindyje. Tai sąlygoja tuštinimosi stimuliavimą, išmatų slinkimo žarna laiko sutrumpėjimą ir išmatų suminkštėjimą.

Kaip ir vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, kurių poveikis pasireiškia storojoje žarnoje, natrio pikosulfatas specifiškai stimuliuoja natūralų evakuacijos procesą galutinėje virškinimo trakto dalyje.
Vadinasi, plonojoje žarnoje GuttaLax nekeičia nei virškinimo, nei kaloringo ar pagrindinio maisto absorbcijos.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Išgertas natrio pikosulfatas beveik neabsorbuojamas, todėl visas patenka į storąją žarną. Taigi į žarnyno ir kepenų kraujotaką nepatenka.

Biotransformacija
Žarnyne, bakterijų poveikyje, natrio pikosulfatas transformuojamas į veiklųjį metabolitą vidurių laisvinamąją medžiagą bis-(p-hidroksifenil)-piridil-2-metaną (BHPM).

Eliminacija
Po biotransformacijos tik mažas BHPM kiekis absorbuojamas, ir žarnų sienelėje bei kepenyse beveik visiškai konjuguojamas iki neaktyvaus BHPM gliukuronido. Išgėrus 10 mg natrio pikosulfato, po 48 valandų 10,4 % bendrai pavartotos dozės išsiskiria su šlapimu BHPM gliukuronido pavidalu.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Paprastai, jei vartojamos didesnės natrio pikosulfato dozės, su šlapimu išskiriama natrio pikosulfato dozės procentinė dalis mažėja.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Taigi, vaistinio preparato poveikis paprastai pasireiškia po 6–12 valandų, t. y. tada, kai išskiriama veiklioji medžiaga (BHPM).
Tarp vidurių laisvinamojo poveikio ir veikliosios medžiagos koncentracijos kraujo plazmoje nei tiesioginio, nei atvirkštinio ryšio nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Gyvūnams ūminis toksinis natrio pikosulfato poveikis buvo silpnas. Per burną pavartoto preparato LD50 pelėms buvo  17 g/kg kūno svorio, žiurkėms   16 g/kg, triušiams ir šunims   6 g/kg kūno svorio. Svarbiausi intoksikacijos požymiai atitinkamai buvo polidipsija, plaukų pasišiaušimas, viduriavimas ir vėmimas.

Poūmio ir lėtinio toksinio natrio pikosulfato poveikio tyrimai, trukę ne ilgiau kaip 6 mėnesius, buvo atlikti su žiurkėmis (jos vartojo ne didesnes kaip 100 mg/kg kūno svorio dozes) ir šunimis (jie vartojo ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kūno svorio dozes). Gyvūnams, vartojusiems dozes, kurios buvo daugiau nei 500 ar 5 000 kartų didesnės už gydomąją dozę, rekomenduojamą vartoti žmogui (sveriančiam 50 kg), pasireiškė viduriavimas, sumažėjo kūno svoris. Gyvūnams, vartojusiems dideles dozes, pavieniais atvejais atsirado virškinamojo trakto gleivinės atrofija. Nuo gydymo priklausomus pokyčius sukėlė nuolatinis žarnų dirginimas, susijęs su kaheksija. Visi toksinio poveikio simptomai buvo laikini. Širdies ritmo dažnio, kraujospūdžio ir kvėpavimo pokyčių gyvūnams (taip pat ir anestezuotiems) natrio pikosulfatas nesukėlė.

Tyrimų in vitro ir in vivo su bakterijų ir žinduolių ląstelėmis metu genotoksinio poveikio natrio pikosulfatas nedarė. Įprastinių ilgalaikių biologinių tyrimų, kurių metu būtų nustatinėjamas kancerogeninis vaistinio preparato poveikis žiurkėms ir pelėms, neatlikta.

Enteriniu būdu pavartoto natrio pikosulfato teratogeninis poveikis buvo tirtas žiurkėms, vartojusioms 1, 10, 1 000 arba 10 000 mg/kg kūno svorio dozę, bei triušiams, vartojusiems 1, 10 arba 1 000 mg/kg kūno svorio dozę (II fazės tyrimai). Dozės, kurios vaikingai patelei darė toksinį poveikį, sukeldamos sunkų viduriavimą, buvo susijusios su toksiniu poveikiu embrionui (padažnėjo ankstyva embriono rezorbcija), tačiau teratogeninio arba nepageidaujamo poveikio jauniklių reprodukcijai nesukėlė. Enteriniu būdu vartojamos natrio pikosulfato 1, 10 arba 100 mg/kg kūno svorio dozės žiurkių vaisingumo, bendrojo embriono vystymosi (I fazės tyrimai) bei prenatalinio ir postnatalinio vystymosi (III fazės tyrimai) netrikdė.

Apibendrinant reikia pasakyti, kad per burną pavartoto natrio pikosulfato biologinis prieinamumas yra mažas, todėl ūminis bei lėtinis toksinis poveikis yra silpnas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio benzoatas (E211)
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)
Natrio citratas
Citrinų rūgštis monohidratas
Išgrynintas vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Buteliuką pirmą kartą atidarius, geriamieji lašai (tirpalas) tinkamas vartoti 12 mėn.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.  

6.5	Talpyklės pobūdis ir turinys

Baltas DTPE buteliukas su MTPE lašintuvu ir užsukamu polipropileno dangteliu.
Viename buteliuke yra 15 ml arba 30 ml tirpalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Opella Healthcare France SAS
157 Avenue Charles De Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/0884/001
LT/1/96/0884/002


9.	REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. kovo mėn. 29 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio mėn. 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gegužės 29 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. 		GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 



A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų) , atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Istituto De Angeli S. r. l.
Localito Prulli 103/C 
I - 50066 Regello (FI)
Italija


B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK1]GuttaLax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)
natrii picosulfas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS)  IR JOS (- Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo (15 lašų) yra 7,5 mg natrio pikosulfato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio (E420) (daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas)
15 ml
 30 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I)  SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 
Buteliuką pirmą kartą atidarius, geriamieji lašai (tirpalas) tinkamas vartoti 12 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ˚C temperatūroje.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Opella Healthcare France SAS
157 Avenue Charles De Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
Prancūzija


12.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO  NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/0884/001
LT/1/96/0884/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis vidurių užkietėjimo mažinimas, tuštinimosi lengvinimas.
Dozavimas: perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

guttalax






MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

GuttaLax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas)
natrii picosulfas
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

15 ml
30 ml


6.	KITA

Opella HC France











































B. PAKUOTĖS LAPELIS 


































Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

GuttaLax 7,5 mg/ml geriamieji lašai (tirpalas) 
natrio pikosulfatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką, arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per kelias dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra GuttaLax ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant GuttaLax
3.	Kaip vartoti GuttaLax
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti GuttaLax
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra GuttaLax ir kam jis vartojamas

GuttaLax sudėtyje yra lokalaus poveikio vidurių laisvinamoji medžiaga, kuri skatina storosios žarnos peristaltiką ir minkština išmatas.

Kaip ir vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, kurių poveikis pasireiškia storojoje žarnoje, GuttaLax specifiškai stimuliuoja natūralų evakuacijos procesą galutinėje virškinimo trakto dalyje.
Vadinasi, plonojoje žarnoje GuttaLax nekeičia nei virškinimo, nei kaloringo ar kitokio maisto absorbcijos (patekimo į organizmą).

GuttaLax vartojama, jei:
-	pacientas kenčia nuo vidurių užkietėjimo;
-	yra būklė, kai reikia palengvinti tuštinimąsi.


2.	Kas žinotina prieš vartojant GuttaLax

GuttaLax vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veiklajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
1. jeigu yra žarnų nepraeinamumas arba žarnų užsikimšimas;
1. jeigu pasireiškė stiprus pilvo skausmas ir (arba) karščiavimas, atsiradęs dėl ūminės pilvo būklės (pvz., apendicito), galimai susijusios su pykinimu ir vėmimu; 
-		jeigu yra ūminis žarnų uždegimas;
-		jeigu Jūsų organizmas neteko daug vandens;
-		jaunesniems kaip 4 metų vaikams;
1. jeigu sergate reta paveldima liga, kuri gali būti nesuderinama su vaisto pagalbine medžiaga (žr. skyrių „GuttaLax sudėtyje yra pagalbinės medžiagos sorbitolio”).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti GuttaLax.
Jeigu vidurių laisvinamųjų preparatų Jums reikia vartoti kasdien arba ilgai, tokiu atveju turite kreiptis į savo gydytoją, kad jis ištirtų vidurių užkietėjimo priežastį, kadangi ilgalaikis besaikis jų vartojimas gali sąlygoti skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimą ir mažą kalio kiekį kraujyje (hipokalemiją).

Nevartokite šio vaisto norėdami numesti svorio. Šis vaistas nesumažina kalorijų pasisavinimo iš žarnyno ir gali sukelti sunkių šalutinių poveikių. Šis vaistas, kaip ir kiti vidurių laisvinamieji vaistai, nepadeda sumažinti svorio.

GuttaLax pavartojusiems žmonėms buvo galvos svaigimo ir (arba) apalpimo atvejų. Šie reiškiniai gali būti susiję su vidurių užkietėjimu (jėgų įtempimu tuštinimosi metu, pilvo skausmu) ir nebūtinai priklausyti nuo GuttaLax vartojimo.

Vaikams ir paugliams
Vaikams be gydytojo leidimo vidurių laisvinamųjų vaistų vartoti negalima.

Kiti vaistai ir GuttaLax
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kartu su didele GuttaLax doze vartojant diuretikų (šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų) arba adrenokortikosteroidų (hormonų), gali didėti elektrolitų pusiausvyros sutrikimo rizika. Jeigu elektrolitų pusiausvyra sutrinka, gali padidėti jautrumas širdies glikozidams (širdies nepakankamumui ir ritmo sutrikimui gydyti vartojamiems vaistams, pvz., digoksinui).

Kartu vartojami antibiotikai (vaistai bakterijų sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti) gali silpninti GuttaLax sukeliamą vidurių laisvinamąjį poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

GuttaLax, kaip ir kitų vaistų, nėštumo laikotarpiu galima vartoti tik gydytojui leidus.

Žindymo laikotarpiu GuttaLax vartoti galima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
GuttaLax poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

Tačiau, esant vidurių užkietėjimui gali atsirasti pilvo diegliai, dėl kurių gali pasireikšti galvos svaigimas ir (arba) apalpimas. Todėl, jei atsiranda pilvo diegliai, turite vengti galimai pavojingos veiklos, tokios kaip vairavimas ar mechanizmų valdymas.

GuttaLax sudėtyje yra sorbitolio ir natrio
Kiekviename šio vaisto laše yra 43 mg sorbitolio, tai atitinka 643,7 mg/ml.
Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.

Šio vaisto 1 ml tirpalo (15 lašų) yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
 

3.	Kaip vartoti GuttaLax

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojamos vaisto dozės

Suaugusiesiems 
Paros dozė yra 10 - 20 lašų (5 –10 mg), gydymą pradedant nuo 10 lašų. Dozę galima koreguoti iki didžiausios, t. y. 20 lašų. Didžiausios paros dozės , t.y. 20 lašų, viršyti negalima.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vyresniems, kaip 10 metų vaikams skiriama 10-20 lašų (5-10 mg) paros dozė. Gydymas pradedamas nuo 10 lašų. Dozę galima didinti iki didžiausios, t.y. 20 lašų. Didžiausios paros dozės , t.y. 20 lašų, viršyti negalima.

4 - 10 metų vaikams
Paros dozė yra 5-10 lašų (2,5-5 mg) . Gydymas pradedamas nuo 5 lašų. Dozę galima didinti iki didžiausios, t.y. 10 lašų. Didžiausios paros dozės, t.y. 10 lašų, viršyti negalima.

Jaunesniems kaip 4 metų vaikams GuttaLax vartoti draudžiama.

Vartojimo metodas
GuttaLax lašus gerkite vakare, kad ryte galėtumėte pasituštinti. Paprastai vaisto poveikis pasireiškia praėjus 6-12 valandų po pavartojimo.

Gydytojui nenustačius tikslios diagnozės, vidurių laisvinamuosius vaistus vartoti galima tik labai trumpai. Jei vidurių užkietėjimas trunka ilgai, prieš pradėdami vartoti šį vaistą būtinai kreipkitės į gydytoją, kuris nustatys vidurių užkietėjimo priežastis.

Ką daryti pavartojus per didelę GuttaLax dozę
Jei GuttaLax lašų išgėrėte daugiau negu turėtumėte, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Išgėrus per didelę dozę, gali pasireikšti viduriavimas vandeningomis išmatomis, pilvo diegliai, skysčių, kalio bei kitų elektrolitų kiekio sumažėjimas.

Pastebėta, kad įprastiniam vidurių užkietėjimui gydyti pavartojus daug didesnę už rekomenduojamą GuttaLax dozę, atsiranda storosios žarnos gleivinės pažeidimo (gaubtinės žarnos gleivinės išemijos) atvejų.

GuttaLax, kaip ir kitokių vidurių laisvinamųjų vaistų, lėtinio perdozavimo atveju gali pasireikšti nuolatinis viduriavimas, pilvo skausmas, mažas kalio kiekis kraujyje, antrinis hiperaldosteronizmas (padidėja hormono aldosterono, reguliuojančio natrio ir kalio koncentraciją kraujyje, gamyba), inkstuose gali atsirasti akmenų. Buvo inkstų kanalėlių pažeidimo (inkstų pažeidimo rūšis), metabolinės alkalozės (būklė, kai organizme atsiranda daugiau šarminių negu rūgštinių medžiagų) bei dėl hipokalemijos atsiradusio raumenų silpnumo atvejų, susijusių su nuolatiniu piktnaudžiavimu vidurių laisvinamaisiais vaistais.

Pamiršus pavartoti GuttaLax
Jei įprastiniu laiku dozę išgerti pamiršote, gerkite ją tuoj pat, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti GuttaLax 
GuttaLax reikia vartoti tik tuo atveju, jei būtina, o būklei pagerėjus vartojimą reikia nutraukti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
●	viduriavimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
●	pilvo diegliai,
●	pilvo skausmas,
●	nemalonus pojūtis pilve.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
●	vėmimas,
●	 pykinimas,
●	galvos svaigimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
●	odos reakcijos:
	-	greitas odos arba gleivinių paburkimas, sukeliantis kvėpavimo pasunkėjimą (angioedemą);
	-	vaistų sukeltas odos išbėrimas arba dėmėtumas;
	-	išbėrimas;
	-	niežulys.
●	apalpimas.
 
Po GuttaLax pavartojimo pasireiškiantis galvos svaigimas ir apalpimas siejamas su obstipacija (jėgų įtempimu tuštinimosi metu, pilvo skausmu).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti GuttaLax

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.   

Buteliuką pirmą kartą atidarius, geriamieji lašai (tirpalas) tinkami vartoti 12 mėn.
Ant buteliuko etiketės ar dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

GuttaLax sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra natrio pikosulfatas. 1 ml tirpalo (15 lašų) yra 7,5 mg natrio pikosulfato.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio benzoatas (E211), skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), natrio citratas, citrinų rūgštis monohidratas, išgrynintas vanduo.

GuttaLax išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis ar gelsvas, arba šiek tiek gelsvai rudas, truputį klampus tirpalas.
Viename buteliuke yra 15 ml arba 30 ml tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Opella Healthcare France SAS
157 Avenue Charles De Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
Prancūzija

Gamintojas
Istituto De Angeli S. r. l. 
Localito Prulli 103/C 
I - 50066 Regello (FI)
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A
03163 Vilnius, Lietuva
Tel. +370 52603926

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2024-12-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Perdozavimo gydymas
Išgerto GuttaLax absorbciją galima iki minimumo sumažinti arba sustabdyti išplovus skrandį arba pacientą pravimdžius. Gali prireikti injekuoti skysčių ir sureguliuoti elektrolitų pusiausvyrą. Tai labai svarbu senyviems ir jauniems žmonėms. Šiek tiek gali padėti lygiųjų raumenų spazmus atpalaiduojantys vaistai.
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