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Foglio illustrativo

PRIMA DELL'USO
LEGGETE CON ATTENZIONE TUTTE LE INFORMAZIONI CONTENUTE NEL FOGLIO ILLUSTRATIVO

1Questo & un medicinale di AUTOMEDICAZIONE che potete usare per curare disturbi lievi e transitori facilmente
ticonoscibili e risolvibili senza ricorrere all'aiuto del medico.

Pud essere quindi acquistato senza ricetta ma va usato correttamente per assicuramne l'efficacia e ridume gli effetti
indesiderati.

¢ per maggiori informazioni e consigli rivolgersi al farmacista.

» consultate il medico se¢ il disturbo non si risolve dopo un breve periodo di trattamento.

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
GUTTALAX 7,5 mg/ml gocce, soluzione orale
Sodio picosolfato.

COMPOSIZIONE
1 ml (15 gocce) contiene: principio attivo: sodio picosolfato 7,5 mg.
Eccipienti: metile-p-idrossibenzoato, sorbitolo soluzione al 70%, acqua depurata.

COME SI PRESENTA
Guttalax si presenta in forma di soluzione per uso orale.
1l contenuto della confezione & un flacone da 10 m! o un flacone da 15 ml.

CHE COSAE'
Guttalax & un lassativo di contatto: aumenta le contrazioni muscolari ¢ accelera il transito del contenuto dell’intestino.

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.

Reggello (Firenze) ~ Loc. Prulli n. 103/.

Divisione Fher

PRODUTTORE
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Officina Farmaceutica di Reggello (FI)

oppure per flacone da 15 m! anche
Alfa Wassermann S.p.A. — Stabilimento di Alanno (PE)

PERCHE' SI USA
Guttalax si usa per il trattamento di breve durata della stitichezza occasionale.

QUANDO NON DEVE ESSERE USATO

Ipersensibilitd al principio attivo e ad uno qualsiasi degli eccipienti.

Dolore addominale acuto o di origine sconosciuta, nausea o vomito, ostruzione o stenosi intestinale o delle vie biliari, ileo
paralitico, infiammazione acuta del tratto gastrointestinale, sanguinamento rettale di origine sconosciuta, grave stato di
disidratazione, calcolosi biliare, insufficienza epatica.

Non somministrare nei bambini di etk inferiore ai 3 anni.

Quando pud essere usato solo dopo aver consultato il medico

Gravidanza e allattamento (vedere “Cosa fare durante la gravidanza e l'allattamento™)

Pediatria (vedere “Precauzioni per 'uso”). .

E' opportuno consultare il medico anche nei casi di episodi di stitichezza ripetuti (pitt di tre-quattro al mese).

" Cosa fare durante la gravidanza e I'allattamento
Non esistono studi edeguati e ben controllati sull'uso del medicinale in gravidanza o nell’allattamento. Pertanto, pur non
essendo mai stati segnalati effetti tossici durante la gravidanza, il medicinale deve essere usato solo in caso di necessitd, sotto
il diretto controllo del medico, dopo aver valutato il beneficio atteso per 1a madre in rapporto al possibile rischio per il feto.
Benche gli studi effettuati indichino che il sodio picosolfato non passa nel latte materno, il medicinale deve essere usato solo
in caso di necessit, sotto il diretto controllo del medico, dopo aver valutato il beneficio atteso per la madre in rapporto al
possibile xischio per il lattante,
Consultate il medico nel caso sospettiate uno stato di gravidanza o desideriate pianificare una maternita.

PRECAUZIONI PER L'USO
Nei bambini di etd compresa tra 3 e 12 anni il medicinale pud essere usato solo dopo avere consultato i1 medico.



11 trattamento della stitichezza cronica o ricorrente richiede sempre 1'intervento del medico per la diagnosi, la prescrizione dei
farmaci ¢ la sorveglianza nel corso della terapia.

Consultare il medico quando la necessitd del lassativo deriva da un improvviso cambiemento delle precedenti abitudini
intestinali (frequenza e caratteristiche delie evacuazioni) che duri da pid di due settimane o quando 1'uso del lassativo non
riesce a produrre effetti. E* inoltre opportuno che i soggetti enziani o in non buone condizioni di salute consultino il medico
prima di usare il medicinale,

Come gli altri lassativi, Guttalax non deve essere assunto con cadenza giornaliera per prolungati periodi di tempo. In caso
I'uso del lassativo risulti necessario ogni giorno, si dovrebbe individuare Ja causa della stipsi.

QUALI MEDICINALI O ALIMENTI POSSONO MODIFICARE L'EFFETTO DEL MEDICINALE

I lassativi possono ridurre il tempo di permanenza nell’intestino ¢ quindi 1’assorbimento di altri farmaci somministrati
contemporancamente per via orale. Bvitare quindi di ingerire contemporaneamente lassativi ed altri farmaci: dopo aver preso
un medicinale lasciare trascorrere un intervallo di almeno 2 ore prima di prendere il lassativo.

1l latte o gli antiacidi possono modificare 'effetto del medicinale; lasciate trascorrere un intervallo di almeno 1 ora prima di
prendere il lassativo,

L'uso continuato di Guttalax potrebbe aumentare 1a tisposta dei pazienti agli anticoagulanti orali ¢ modificare la tolleranza al
glucosio. L assunzione concomitante di diuretici o adrenocorticosteroidi e di dosi eccessive di Guttalax pud comportare un
aumento del rischio di squilibrio elettrolitico. Tale squilibrio, a sua volta, pub comportare un aumento della sensibilitd ai
glicosidi cardioattivi.

Se state usando altri medicinali chiedete consiglio al vostro medico o farmacista.

E' IMPORTANTE SAPERE CHE

L’abuso di lassativi (uso frequente o prolungato o con dosi eccessive) pud causare diarrea persistente con conseguente perdita
di acqua, sali minerali (specialmente potassio) ed eltri fattori nutritivi essenziali. Nei casi pit gravi & possibile 1'insorgenza di
disidratazione o ipopotassiemia, la quale pud determinare disfunzioni cardiache o neuromuscolari, specialmente in caso di
contemporaneo trattamento con glucosidi cardiaci, diuretici o corticosteroidi.

L’abuso di lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile
necessitd di anmentare progressivamente il dosaggio), stitichezza cronica ¢ perdita delle normali funzioni intestinali (atonia
intestinale).

Note di educazione saniteria

Prima di tutto deve essere tenuto presente che, nella maggior parte dei casi, una dieta bilanciate e ricca di acqua e fibre
(crusca, verdure ¢ frutta) pud risolvere durevolmente il problema della stitichezza.

Molte persone pensano di soffrire di stitichezza se non riescono ad evacuare ogni giorno. Questa & una convinzione errata
poiché questa situazione & del tutto normale per un gran numero di individui. Si consideri, invece, che la stitichezza occorre
quando le evacuazioni sono ridotte rispetto alle proprie personali abitudini e sono associate all'emissione di feci dure. Se gli
episodi di stitichezza si presentano ripetutamente deve essere consultato il medico.

Effetti sulla capacitd di guldare veicoli e usare macchinari: non sono noti effetti inibitori tali da compromettere la capacitd
di guidare e l'uso di macchine.

COME USARE QUESTO MEDICINALE
Quanto

Negli adulti si consiglia di iniziare con 7-8 gocce in acqua € di diminuire se I'effetto ¢ eccessivo o di aumentare se l'effetto
lassativo non & raggiunto.

Nei casi di stitichezza ostinata si pud arrivare fino & 15-20 gocce in acqua.

Nei bambini (el di sopra dei 3 anni): 2-3 gocce in acqua.

Attenzione: non superare le dosi indicate senza il consiglio del medico.

La dose corretta & quella minima sufficiente a produrre una facile evacuazione di feci molli.

E’ consigliabile usare inizialmenie le dosi minime previste.

Quando necessario, la dose pud essere poi aumentata, ma senza mai superare quella massima indicata.

Quando ¢ per quanto tempo

Le gocce devono essere assunte preferibilmente la sera per provocare evacuazione al mattino seguente.

I lassativi devono essere usati il meno frequenternente possibile ¢ per non pil di sette giomi. L'uso per periodi di tempo
maggiori richiede la prescrizione del medico dopo adeguata valutazione del singolo caso.

Consultare il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se avete notato un qualsiasi cambiamento recente delle sue
caratteristiche.

Come
Ingerire insieme ad una adeguata quantita di acqua. Una dieta ricca di liquidi favorisce 1’effetto del medicinale.

COSA FARE SE AVETE PRESO UNA DOSE ECCESSIVA DI MEDICINALE

Segni e sintomi

Diarrea, crampi addominali e grave perdita di potassio e altri elettroliti.

Casi di ischemia alla mucosa del colon sono stati riportati con dosi di Guttalax considerevolmente pid elevate del dosaggio
consigliato per il trattamento della stitichezza occasionale.



F' noto che il sovradosaggio dei lassativi provoca diarrea cronica, dolore addominsle, ipocaliemia, iperaldosteronismo
secondario e calcoli renali. In associazione con 1’abuso cronico di lassativi sono stati anche descritti: lesione dei tubuli renali,
alcalosi metabolica e debolezza muscolare.

Vedere inolire quanto riportato nel paragrafo “E’ importante sapere che” circa 1’abuso di lassativi.

Trattagento

Se si interviene entro breve tempo dall’ingestione di Guttalax, I’assorbimento pud essere ridotto o cvitato mediante
I'induzione del vomito o la lavanda gastrica. Le perdite di liquidi ed-elettroliti devono essere rimpiazzate. Pud essere utile Ia
somministrazione di spasmolitici.

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessiva di Guttalax avvertite immediatamente il medico o
rivolgetevi al piil vicino ospedale.

EFFETTI INDESIDERATI

Occasionalmente: dolori crampiformi isolati o coliche addominali, pilt frequenti nei casi di stitichezza grave.

Tt rispetto delle istruzioni conteaute nel foglio illustrativo riduce i) rischio di effetti indesiderati.

Questi effetti indesiderati sono genersimente transitori. Quando si presentano & tuttavia opportuno consuitare il medico o il
farmacista.

E' importante comunicare al medico o al farmacista la comparsa di effetti indesiderati non descritti nel foglio illustrativo.
Richiedere ¢ compilare la scheda di segnalazione degli Effetti Indesiderati disponibile in farmacia (modello B).

SCADENZA E CONSERVAZIONE
Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Tenere il medicinale fuori dalla portata dei bambini.

E' importante avere sempre a disposizione Ie informazioni sul medicinale, pertanto conservete sia la scatola che il foglio
illustrativo.

REVISIONE DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO
Decreto 17 aprile 2003 - GU n. 101 del 3.5.2003

Fggocce.doc~ Provy. 330 del 28.5.200] — Decreto 17.04.03



Foglio illustrativo

) PRIMA DELL'USO
LEGGETE CON ATTENZIONE TUTTE LE INFORMAZIONI CONTENUTE NEL FOGLIO ILLUSTRATIVO

Questo & un medicinale di AUTOMEDICAZIONE che potete usare per curare disturbi lievi ¢ transitori facilmente riconoscibili e

- | risolvibili senza ricorrere all'aiuto del medico.

Pubd essere quindi acquistato senza ricetta ma va usato correttamente per assicurarne I'efficacia e ridurne gli effetti indesiderati.
* per maggiori informazioni ¢ consigli rivolgersi al farmacista.
« consultate il medico se il disturbo non si risolve dopo un breve periodo di trattamento.

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
GUTTALAX 2,5 mg capsule molli
Sodio picosolfato.

COMPOSIZIONE
1 capsula molle contiene: principio attivo: sodio picosolfato 2,5 mg.
Eccipienti: polietilenglicole 400, glicole propilenico, acqua depurats, gelatina, glicerolo.

COME SI PRESENTA
Guttalax 2,5 mg capsule molli si presenta in forma di capsule di gelatina molle di formato rotondo per uso orale.
11 contenuto della confezione & di 30 capsule molli.

CHE COSAE'

Guttalax 2,5 mg capsule molli & un lassativo di contatto: aumenta le contrazioni muscolari e accelera il transito del contenuto
dell’intestino.

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
Bochringer Ingetheim Italia S.p.A.

Reggello (Firenze) — Loc. Prulli n. 103/c.

Divisione Fher

PRODUTTORE

Cardinal Health Italy 407 S.p.A. — Aprilia (Latina)

Oppure:

produzione in bulk: Cardinal Health Italy 407 S.p.A. —Aprilia (Latina)
Confezionamento:

Pharmaton SA - Via Mulini — 6934 Bioggio (Svizzera)

PERCHE' SIUSA
Guttalax 2,5 mg capsule molli si usa per il trattamento di breve durata della stitichezza occasionale.

QUANDO NON DEVE ESSERE USATO

Ipersensibilita al principio attivo e ad uno qualsiasi degli eccipienti. Dolore addominale acuto o di origine sconosciuta, nausea o
vomito, ostruzione o stenosi intestinale o delle vie biliari, ileo paralitico, infiammezione acuta del tratto gastrointestinale,
sanguinamento rettale di origine sconosciuta, grave stato di disidratazione, calcolosi biliare, insufficienza epatica.

Non impiegare nei bambini di et inferiore ai 4 anni.

Quando pud essere usato sola dopo aver consultato il medico

Gravidanza e allattamento (vedere “Cosa fare durante la gravidanza e I'allattamento™)

Pediatria (vedere “Precauzioni per 1'uso”).

B’ apportuno consultare il medico anche nei casi di episodi di stitichezza ripetuti (pid di tre-quattro al mese).

Cosa fare durante la gravidanza e 1'allattamento

Non esistono studi adeguati e ben controllati sull'uso del medicinale in gravidanza o nell’allattamento. Pertanto, pur non essendo mai
stati segnalati effetti tossici durante 1a gravidanza, il medicinale deve essere usato solo in caso di necessitd, sotto il diretto controllo
del medico, dopo aver valutato il beneficio atteso per la madre in rapporto al possibile rischio per il feto.

Benche gli studi effettuati indichino che il sodio picosolfato non passa nel latte materno, il medicinale deve essere usato solo in caso

di necessitd, sotto il diretto controllo del medico, dopo aver valutato il beneficio atteso per la madre in rapporto al possibile rischio
per il lattante.

Consuiltate il medico nel caso sospettiate uno stato di gravidanza o desideriate pianificare una maternita,

PRECAUZIONI PER L'USO

Nei bambini di etd compresa tra 4 e 12 anni il medicinale pud essere usato solo dopo avere consultato il medico. Peri bambini di et2
inferiore a 4 anni utilizzare Guttalax gocce.




1 trattamento della stitichezza cronica o ricorrente richiede sempre I'intervento del medico per la diagnosi, la prescrizione dei
farmaci e la sorveglianza nel corso della terapia.

Consultare i1 medico quando lIa necessitd del lassativo derive da un improvviso cambiamento delle precedenti abitudini intestinali
(frequenza e caratteristiche delle evacuazioni) che duri da pid di due settimane o quando 1'uso del lassativo non riesce a produrre
effetti. B’ inoltre opportuno che i soggetti anziani o in non buone condizioni di salute consultino il medico prima di wsare il
medicinale.

Come gli altri lassativi, Guttalax 2,5 mg capsule molli non deve essere assunto con cadenza giornaliera per prolungati periodi di
tempo. In caso 1'uso del lassativo risulti necessario ogni giomno, si dovrebbe individuare 1a causa della stipsi.

QUALI MEDICINALI O ALIMENTI POSSONO MODIFICARE L'EFFETTO DEL MEDICINALE

1 lassativi possono ridurre il tempo di permanenza nell'intestino ¢ quindi 1’assorbimento di altri farmaci somministrati
contemporaneamente per via-orale. Evitare quindi di ingerire contemporaneamente lassativi ed altri farmaci: dopo aver preso un
medicinale lasciare trascorrere un intervallo di almeno 2 ore prima di prendere il lassativo.

11 1atte o gli antiacidi possono modificare I’effetto del medicinale; lasciate trascorrere un intervallo di almeno 1 ora prima di prendere
il lassativo.

L*uso continuato di Guttalax 2,5 mg capsule molli potrebbe aumentare la risposta dei pazienti agli antlcoagulantx orali e modificare la
tolleranzs al glucosio, L assunzione concomitante di diuretici o adrenocorticosteroidi e di dosi eccessive di Guttalax 2,5 mg capsule
molli pud comportare un aumento del rischio di squilibrio clettrolitico. Tale squilibrio, & sua volta pud comportare un aumento della
sensibilith ai glicosidi cardioattivi.

Se state usando altri medicinali chiedete consiglio al vostro medico o farmacista.

E' IMPORTANTE SAPERE. CHE

L’abuso di lassativi (uso frequente o prolungato o con dosi eccessive) pud causare diarrea persistente con conseguente perdita di
acqua, sali minerali (specialmente potassio) ed altri fattori nutritivi essenziali. Nei casi pil gravi & possibile l'insorgenza di
disidratezione o ipopotassiemia, la quale pud determinare disfunzioni cardiache o neuromuscolari, specialmente in caso di
contemporaneo trattamento con glucosidi cardiaci, diuretici o corticosteroidi.

L’abuso di lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile necessita di
sumentare progressivamente il dosaggio), stitichezza cronica ¢ perdita delle normali funzioni intestinali (atonia intestinale).

Note di educarione sanitaria

Prima di tutto deve essere tenuto presente che, nella maggior parte dei casi, una dieta bilanciata e ricca di acqua e fibre (crusca,
verdure e frutta) pud risolvere durevolmente il problema della stitichezza.

Molte persone peasano di soffrire di stitichezza se non riescono ad evacuare ogni giorno. Questa & una convinzione errata poiché
questa situazione & del tutto normeale per un gran numero di individui. Si consideri, invece, che la stitichezza occorre quando le
evacuazioni sono ridotte rispetto alle propric personali abitudini e sono associate all'emissione di feci dure. Se gli episodi di
stitichezza si presentano ripetutamernite deve essere consultato il medico.

Effetti sulla capaciti di guidare veicoli e usare macchinari: non sono noti cffetu inibitori tali da compromettere la capacita di
guidare ¢ I'uso di macchine.

COME USARE QUESTO MEDICINALE

Quanto

Bambini tra i 4 ed i 10 anni: 1 capsula molle al giomo (2,5 mg).

Adulti ¢ bambini al di sopra dei 10 anni: 2-3 capsule molli al giorno (5-7,5 mg).

Attenzione: non superare le dosi indicate senza il consiglio de] medico.

La dose corretta & quella minima sufficiente a produrre una facile evacuazione di feci molli.

E’ consigliabile usare inizialmente Ie dosi minime previste,

Quando necessario, Ia dose pud essere poi aumentata, ma senza mai superare quella massima indicata.
Quando e per quanto tempo

Le capsule molli devono essere assunte preferibilmente 1a sera per provocare evacuazione al mattino seguente.
I lassativi devono essere usati il meno frequentemente possibile e per non pii di sette giomni. L*uso per periodi di tempo maggiori
richiede la prescrizione del medico dopo adeguata valutazione del singolo caso.

Consultare il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se avete notato un qualsiasi cambiamento recente delle sue
canatteristiche.

Come
Ingerire insieme ad una adeguata quantitd di acqua (un bicchiere abbondante). Una dieta ricca di liquidi favorisce Ieffetto del
medicinale.

(figura) ,

COSA FARE SE AVETE PRESO UNA DOSE ECCESSIVA DI MEDICINALE

Segni ¢ sintomi

Diarrea, crampi addominali e grave perdita di potassio ed altri elettroliti.

Casi di ischemia alla mucosa del colon sono stati riportati con dosi di Guttalax con51dercvolmmtc pili elevate del dosaggio
consigliato per il trattamento della stitichezza occasionale.



E’ noto che il sovradosaggio dei lassativi provoca diarrea cronica, dolore addominale, ipocaliemia, iperaldosteronismo secondario e
calcoli renali. In associazione con I'abuso cronico di lassativi sono stati anche descritti: lesione dei tubuli renali, alcalosi metabolica ¢
debolezza muscolare.

Vedere inoltre quanto riportato nel paragrafo “E’ importante sapere che” circa 1'abuso di lassativi.

Trattamento

Se si interviene entro breve tempo dall'ingestione di Guttalax 2,5 mg capsule molli, ’assorbimento pud essere ridotto o evitato
mediante 1'induzione del vomito o la lavanda gastrica. Le perdite di liquidi ed elettroliti devono essere rimpiazzate. Pud essere utile
1a somministrazione di spasmolitici.

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessiva di Guttalax 2,5 mg capsule molli avvertite immediatamente il
medico o rivolgetevi al pill vicino ospedale.

EFFETTI INDESIDERATI

Occasionalmente: dolori crampiformi isolati o coliche addominali, pit frequenti nei casi di stitichezza grave.

1 rispetto delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo riduce il rischio di effetti indesiderati.

Quest] effetti indesiderati sono generalmente transitori. Quando si presentsno & tutiavia opportuno consultare il medico o il
farmacista.

E' importante comunicare al medico o al farmacista la comparsa di cffetti indesiderati non descritti nel foglio illustrativo.

Richiedere ¢ compilare la scheda di segnalazione degli Effetti Indesiderati disponibile in farmacia (modello B).

SCADENZA E CONSERVAZIONE

Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Tenere il medicinale fuori dalla portata dei bambini.

E' importante avere sempre a disposizione le informazioni sul medicinale, pertanto conservate sia la scatola che il foglio illustrativo.

REVISIONE DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO
Dicembre 2003
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Package leaflet

READ ALL OF THIS LEAFLET CAREFULLY BEFORE YOU START USING THIS MEDICINE

This medicine is available without prescription, for you to treat mild and transient iliness which can be easily recognised and
resolved without a doctor's help.

Nevertheless, you still need to use it correctly in order to ensure its efficacy and reduce its undesirable effects.

»  Ask your pharmacist if you need more information or advice. ‘

» You must see a doctor if your condition does not improve after a short treatment period.

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT
GUTTALAX 7.5 mg/ml drops, oral solution
Sodium picosulphate.

COMPOSITION
1 ml (15 drops) contains: active substance: 7.5 mg sodinm picosulphate.
Excipients: methyl-p-hydroxybenzoate, 70% sorbitol solution, purified water.

HOWIT IS PRESENTED
Guttalax is presented as solution for oral use.
The pack contains a 10 ml bottle or a 15 ml bottie.

WHAT IT 1S
Guttalax is a contact laxative: it increases muscle contractions and speeds up transit of intestinal contents.

MARKETING AUTHORISATION HOLDER
Bochringer Ingelheim Italia S.p.A. ]
Reggello (Firenze) — Loc. Prulli No. 103/c.

Fher Division.

MANUFACTURER
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Pharmaceutical Factory in Reggello (FI)

or, for 15 ml bottles, also
Alfa Wassermann S.p.A. - Plant in Alanno (PE)

WHAT IT IS USED FOR
Guttalax is used for short-term treatment of occasional constipation.

WHEN IT MUST NOT BE USED

Hypersensitivity to the active substance or any of the other ingredicats.

Acute abdominal pain or abdominal pain of unknown origin, nausea or vomiting, intestinal or biliary tract obstruction or stricture,
paralytic ileus, acute inflammation of the gastrointestinal tract, rectal bleeding of unknown origin, severe dehydration, galistones,
liver failure. ’

The product should not be given to children under 3 years of age.

‘When it may only be used after seeking medical advice

Pregnancy and lactation (see “Use by pregnant and breast-feeding women™)

Paediatrics (see “Precautions for use”).

Medical advice should also be sought in cases of repeated episodes of constipation (more than three-four in a month).

Use by pregnant and breast-feeding women

There arc no adequate and well-controlled studies on the use of the medicinal product during pregnancy or lactation. Therefore,
although no toxic effects have ever been reported during pregnancy, the medicinal product must be used only if the need arises, under
direct medical supervision, after assessing the expected benefit for the mother versus the possible risk for the unborn baby.

Although performed studies suggest that sodium picosulphate does not pass into breast milk, the medicinal products must be used

only if the need arises, under direct medical supervision, after assessing the expected benefit for the mother versus the possible risk
for the baby.

Seek medical advice if you suspect to be pregnant or you wish to become pregnant.

PRECAUTIONS FOR USE
In children aged 3 to 12 years, the medicinal product may only be used after secking medical advice.

Treatment of chronic or recurrent constipation always requires a doctor's intervention for diagnosis, drug prescription, and
monitoring during therapy.




Seek medical advice when the need for a laxative arises from a sudden change in previous intestinal habits (frequency end
characteristics of evacuations) lasting for more than two wezks, or when using laxatives cannot bring about any effects. Moreover,
elderly subjects or subjects who are not in good health should seek medical advice before using the medicinal product.

Like other laxatives, Guttalax must not be taken every day for long periods of time, If a laxative needs to be used every day, the
cause of constipation should be identified.

WHICH MEDICINAL PRODUCTS OR FOODS CAN MODIFY THE EFFECT OF THE MEDICINAL PRODUCT
Laxatives can reduce the dwelling time in the intestine, and therefore the absorption, of other drugs which are given orally at the
same time. Therefore, avoid swallowing laxatives and other drugs at the same time: after taking a medicinal product, let a space of at
least 2 hours elapse before taking a laxative. _

Milk or antacids can modify the effect of the medicinal product; let a space of at least 1 hour elapse before taking a laxative.
Continuous use of Guttalax might increase patients' response to oral anticoagulants and modify glucose tolerance. Concomitant
intake of diuretics or adrenocorticasteroids and excessive doses of Guttalax may result in an increased risk of electrolyte imbelance.
This imbalance, in turn, may lead to sensitivity to cardioactive glycosides.

Ask your doctor or pharmacist for advice if you are using any other medicine.

IT IS IMPORTANT TO XNOW THAT

Laxative abuse (frequent or protracted use, or use of excessive doses) can cause persistent diarrhoea resulting in loss of water,
mineral salts (especially potassium), and other essential nutrients. In more severe cases, dehydration or hypopotassaemia may occur,
which may lead to heart or neuromuscular dysfimctions, especially in case of concomitant treatment with cardiac glycosides,
diuretics or corticosteroids. .

Abuse of laxatives - especially contact (stimulant) laxatives - can cause dependence (and therefore the possible need to progressively
increase dosage), chronic constipation, and loss of normal intestinal functions (intestinal atony).

Notes for health education

First of all, it should be borne in mind that, in most cases, a balanced diet which is rich in water and fibre (bran, vegetables and fruit)
can durably resolve the problem of constipation.

Many people think they are suffering from constipation if they cannot evacuate every day. This is a wrong belief, because this
situation is quite normal for a large number of individuals. On the contrary, constipation should be considered to occur when
evacuations are reduced compared to one's personal habits, and are associated with discharge of hard stool. If episodes of
constipation occur repeatedly, medical advice should be sought.

Effects or ability to drive and use machines: No such inhibitory effects as to impair one's ability to drive and use machines are
known.

HOW TO USE THIS MEDICINAL PRODUCT

How much

In adults, the recommendation is to start with 7-8 drops diluted in water, and to decrease the dose if the effect is too great, or to
increase it if no laxative effect is achieved.

In cases of obstinate constipation, up to 15-20 drops diluted in water may be given.

In children (over 3 years of age): 2-3 drops diluted in water

Caution: Do not exceed stated doses unless advised by a doctor.

The right dose is the lowest dose which is sufficient to bring about easy evacuation of soft stool

1t is advisable to initially use the lowest stated doses.

‘When necessary, the dose may then be increased, however, without ever exceeding the highest stated dose.

‘When and for how long

Drops should preferably be taken in the evening in order to bring about evacuation on the following morning.

Laxatives should be used as infrequently as possible, and for no longer than seven days. Using them for longer periods of time
requires a medical prescription after adequate evaluation of one's individual case.

Seek medical advice if the disorder occurs repeatedly, or if you have noticed amy recent change in its characteristics.

How

The medicinal product should be swallowed with an adequate amount of water. A diet which is rich in liquids promotes the effect of
the medicinal product,

IF YOU TAKE MORE MEDICINAL PRODUCT THAN YOU SHOULD

Signs and symptoms

Diarthoea, abdominsl cramps and severe loss of potassium and other electrolytes,

Cases of ischaemia of the colonic mucosa have been reported with considerably higher doses of Guitalax than the recommended
dosage for treatment of occasional constipation.

Laxative overdose is known to cause chronic diarrhoea, abdominal pain, hypokalaemia, secondary hyperaldosteronism and kidney

stones. In combination with chronic laxative ebuse, the following have also been described: lesion of renal tubules, metabolic
alkslosis and muscle weakness.

See also statements concerning laxative abuse in paragraph “Tt is important to know that”,

Treatment

If measures are taken shortly after Guitalax has been ingested, absorption can be reduced or prevented by inducing vomiting or by
gastric lavage. Fluid and electrolyte losses must be replaced. It may be helpful to give spasmolytics.

If you accidentally ingest/take more Guttalax than you should, advise your doctor immediately or contact the nearest hospital.



UNDESIRABLE EFFECTS

Occasionally: isolated cramp-like pains or griping pains, which are more frequent in cases of severe constipation.
Observance of the instructions conteined in the package leaflet reduces the risk of undesirable effects.

These undesirable effects are generally transient. When they occur, however, & doctor or pharmacist should be consulted.
1t is important to inform your doctor or pharmacist if you notice any side effects not mentioned in this leaflet.

Please ask for and complete the Undesirable Effects report form, which is available in pharmacies (form B).

EXPIRY DATE AND STORAGE CONDITIONS
Caution: Do not use after the expiry date stated on the package.
Keep out of the reach of children.

1t is important to always have the information on the medicinal product available, so keep both the carton and the package leaflet.

REVISION OF THE PACKAGE LEAFLET
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Package leaflet

READ ALL OF THIS LEAFLET CAREFULLY BEFORE YOU START USING THIS MEDICINE

This medicine is available without prescription, for you to treat mild and transient iliness which can be easily recognised and
resolved without a doctor’s help.

Nevertheless, you still need to use it correctly in order to ensure its efficacy and reduce its undesirable effects.

o Ask your pharmacist if you need more information or advice.

« You must see a doctor if your condition does not improve after a shart treatment period.

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

GUTTALAX 2.5 mg soft capsules

Sodium picosulphate.

COMPOSITION

1 soft capsule contains: active substance: 2.5 mg sodium picosulphate.

Excipients: polyethylene glycol 400, propylene glycol, purified water, gelatine, glycerol.

HOW IT IS PRESENTED
Guitalax 2.5 mg soft capsules is presented as round soft gelatine capsules for oral use.
The pack contains 30 soft capsules.

WHATITIS
Guttalax 2.5 mg soft capsules is a contact laxative: it increases muscle contractions and spesds up transit of intestinal contents.

MARKETING AUTHORISATION HOLDER
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.

Reggello (Firenze) — Loc. Prulli No. 103/c.

Fher Division.

MANUFACTURER
Cardinal Health Italy 407 S.p.A. — Aprilia (Latina)

WHAT IT IS USED FOR
Guttalax 2.5 mg soft capsules is used for short-term treatment of occasional constipation.

WHEN IT MUST NOT BE USED

Hypersensitivity to the active substance or any of the other ingredients. Acute sbdominal pain or 2bdominal pain of unknown origin,
nausea or vomiting, intestinal or biliary tract obstruction or stricture, paralytic ileus, acute inflammation of the gastrointestinal tract,
rectal bleeding of unknown origin, severe dehydration, gallstones, liver failure.

Do not use in children under 4 years of age.

‘When it may only be used after seeking medical advice

Pregnancy and lactation (see “Use by pregnant and breast-feeding women™)

Paediatrics (see “Precautions for-use™). !

Medical advice should also be sought i cases of repeated episodes of constipation (more than three-four in a month):

Use by pregnant and breast-feeding women )

There are no adequate and well-controlled studies on the use of the medicinal product during pregnancy or lactation. Therefore,
although no toxic effects have ever been reported during pregnancy, the medicinal product must be used only if the need arises,
under direct medical supervision, after assessing the expected benefit for the mother versus the possible risk for the unborn baby.
Although performed studies suggest that sodium picosulphate does not pass into breast milk, the medicinal product must be used
only if the need arises, under direct medical supervision, after essessing the expected benefit for the mother versus the possible risk
for the baby. : .
Seek medical advice if you suspect to be pregnant or you wish to become pregnant.

PRECAUTIONS FOR USE

In children aged 4 to 12 years, the medicinal product may only be used after secking medical advice. For children under 4 years of
age, Guttalax drops should be used.

Treatment of chronic or recurrent constipation always requires a doctor’s intervention for diagmosis, drug prescription, and
monitoring during therapy.

Seck medical advice when the need for a laxative arises from a sudden change in previous intestinal habits (frequency and
characteristics of evacuations) lasting for more than two weeks, or when using laxatives cannot bring about any effects. Moreover,
elderly subjects or subjects who are not in good health should seek medicel advice before using the medicinal product.



Like other laxatives, Guttalax 2.5 mg soft capsules must not be taken every day for long periods of time. If a laxative needs to be
used every day, the cause of constipation should be identified.

WHICH MEDICINAL PRODUCTS OR FOODS CAN MODIFY THE EFFECT OF THE MEDICINAL PRODUCT
Laxatives can reduce the dwelling time in the intestine, and therefore the absorption, of other drugs which are given orelly at the
same time. Therefore, avoid swallowing laxatives and other drugs at the same time: after taking & medicinal product, let a space of at
least 2 hours elapse before taking a laxative.

Milk or antacids can modify the effect of the medicinal product; let a space of at least 1 hour elapse before taking a laxative.
Continuouns use of Guttalax. 2.5 mg soft capsules might increase patients' response to oral anticoagulants and modify glucose
tolerance. Concomitant intake of diuretics or adrenocorticosteroids and excessive doses of Guttalax 2.5 mg soft capsules may result
in an increased risk of electrolyte imbalance. This imbalance, in turn, may lead to increased sensitivity to cardioactive glycosides.
Ask your doctor or pharmacist for advice if you are using any other medicine.

IT IS IMPORTANT TO KNOW THAT

Laxative abuse (frequent or protracted use, or use of excessive doses) can cause persistent diarrhoea resulting in loss of water,
mineral salts (especially potassium), and other essential nutrients. In more severe cases, dehydration or hypopotassaemia may occur,
which may lead to heart or neuromuscular dysfunctions, especially in case of concomitant treatment with cardiac glycosides,
diuretics or corticosteroids.

Abuse of laxatives - especially contact (stimulant) laxatives - can cause dependence (and therefore the possible need to progressively
increase dosage), chronic constipation, and loss of normal intestinal functions (intestinal atony).

Notes for health education

Pirst of all, it should be borne in mind that, in most cases, a balanced diet which is rich in water and fibre (bran, vegetables and fruit)
can durably resolve the problem of constipation.

Many people think they are suffering from constipation if they cannot evacuate every day. This is a wrong belief, because this
situation is quite normal for a large number of individuals. On the contrary, constipation should be considered to occur when
evacuations are reduced compared to one's personal habits, and are associated with discharge of hard stool. If episodes of
constipation occur repeatedly, medical advice should be sought.

Effects on ability to drive and use machines: No such inhibitory effects as to impair one's ability to drive and use machines are
known.

HOW TO USE THIS MEDICINAL PRODUCT

How much

Children aged 4 to 10 years: 1 soft capsule daily (2.5 mg).

Adults and children over 10 years of age: 2-3 soft capsules daily (5-7.5 mg).

Caution: Do not exceed stated doses uniess advised by a doctor.

The right dase is the lowest dose which is sufficient to bring about easy evacuation of soft stool

It is advisable to initially use the lowest stated doses.

‘When necessary, the dose may then be increased, however, without ever exceeding the highest stated dose.

‘When and for how long

Soft capsules should preferably be taken in the evening in order to bring about evacuation on the following moming.
Laxatives should be used as infrequently as possible, and for no longer than seven days. Using them for longer periods of time
requires a medical prescription after adequate evaluation of one's individual case.

Seck medical advice if the disorder occurs repeatedly, or if you have noticed any recent change in its characteristics.
How

Capsules should be swallowed with an adequate amount (a good glassful) of water. A diet which is rich in liquids promotes the effect
of the medicinal product.

TO OPEN, PRESS DOWN WHILE UNSCREWING AT THE SAME TIME

TO CLOSE, PRESS DOWN AND SCREW DOWN THOROUGHLY
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IF YOU TAKE MORE MEDICINAL PRODUCT THAN YOU SHOULD
jgns a

Diarrthoes, abdominal cramps and severe loss of potassium and other electrolytes.

Cases of ischaemia of the colonic mucosa have been reported with considerably higher doses of Guttalax than the recommended
dosage for treatment of occasional constipation.

Laxative overdose is known to cause chronic diarthoes, abdominal pain, hypokalaemia, secondary hyperaldosteronism and kidney

stones. In combination with chronic laxative abuse, the following have also been described: lesion of rensl tubules, metabolic
alkalosis and muscle weakness.

See also statements concerning laxative abuse in paragraph “It is important to know that”.
Treatment




If measures are taken shortly after Guttalax 2.5 mg soft capsules have been swallowed, absorption can be reduced or prevented by
inducing vomiting or by gastric lavage. Fluid and electrolyte losses must be replaced. It may be helpful to give spasmolytics.

If you accidentally ingest/take more Guttalax 2.5 mg soft capsules than you should, advise your doctor immediately or contact the
nearest hospital.

UNDESIRABLE EFFECTS

Occasionally: isolated cramp-like pains or griping pains, which are more frequent in cases of severe constipation.
Observence of the instructions contained in the package Jeafiet reduces the risk of undesirable effects.

These undesirable effects are generally transient. When they occur, however, a doctor or pharmacist should be consulted.
1t is important to inform your docter or pharmacist if you notice any side effects not mentioned in this leaflet.

Please ask for and complete the Undesirable Bffects report form, which is available in pharmacies (form B).

EXPIRY DATE AND STORAGE CONDITIONS

Caution: Do not use after the expiry date stated on the package.

Keep out of the reach of children.

1t is important to always have the information on the medicinal product available, so keep both the carton and the packege leaflet.

REVISION OF THE PACKAGE LEAFLET
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