Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Phosphoral™ 24,4 g /10,8 g oraaliliuos
natriumdivetyfosfaattidihydraatti / dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, sillii se siséltii sinulle
tirkeiti tietoja.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkari on médrannyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TaAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Phosphoral on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Phosphoral-valmistetta
Miten Phosphoral-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Phosphoral-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Phosphoral on ja mihin sita kiyte tiin

Phosphoral on suoliston puhdistaja, joka vaikuttaa lisidméalli veden mddrdd ulosteessa. Se on juotava liuos, ja se
toimitetaan pakkauksessa, joka sisdltdd kaksi 45 mln pulloa. Yhdessé pullossa on yksi annos, joka tulee laimentaa
vedelld ennen kayttod (ks. kohta 3).

Sinun tulee ottaa Phosphoralia suoliston (paksusuolen eli koolonin) puhdistamiseksi ennen suoliston tdhystysté
(endoskopia), paksusuolen leikkausta tai paksusuolen rontgentutkimusta. On térkedd, etté suolisto on tdysin tyhja,
niin ettd [ddkari voi ndhdd sen selvasti.

Phosphoral ei ole ummetusldéke.
Phosphoral on tarkoitettu aikuisille.

Natriumdivetyfosfaattidihydraattia ja dinatriumfosfaattidodekahydraattia, jota Phosphoral sisdltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi
ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Phosphoral-valmistetta

Ali ota Phosphoral-valmis tetta, jos:

. olet allerginen dinatriumfosfaattidodekahydraatille, natriumdivetyfosfaattidihydraatille tai timén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

olet alle 18-vuotias

voit pahoin tai oksentelet tai sinulla on mahakipuja

sinulla on munuaissairaus

sinulla on oireinen sydinsairaus

sinulla on epdnormaalia nesteen kertymistd vatsanpeitteiden ja vatsan elimien véliseen tilaan
sinulla on tai epéilet, ettd sinulla on suolitukos, suolen puhkeama tai lamaantuminensuolisolmu
sinulla on hankittu tai synnynnéisesti laajentunut paksusuoli (megakoolon)

sinulla on aktiivinen suolistotulehdus



. sinulla on lisékilpirauhasen liikkatoiminta (hyperparatyreoosi).

Ali ota Phosphoralia yhdessi minkiin muun natriumfosfaattia sisiltiviin ulostuslizikkeen kanssa.

Ota yhteys lddkariin, jos jokin ylld olevista koskee sinua. Ladkéari paattad sitten, sopikko Phoshoral sinulle.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Phosphoral-valmistetta.

Ole erityisen varovainen Phosphoral-valmisteen s uhteen, jos:

. olet huonokuntoinen tai idkas (vahintdan 65-vuotias)
o sinulla on heikentynyt sydimen tai munuaisten toiminta
. sinulla esiintyy suolatasojen muutoksia kehossasi (elektrolyyttitasojen hairiditd) tai sinulla on sellaisten

muutosten vaara, esim. jos sinulla on kuivumistila

sinulla on alhainen verenpaine tai like on vihentynyt osassa suolistoasi tai koko suolistossasi

sinulle on tehty paksusuolen avanne (kolostomia) tai sykkyrésuoliavanne (ileostomia)

sinulle on tehty mikd tahansa maha- tai suolistoleikkaus

noudatat vihésuolaista ruokavaliota (ks. myds tirkedd tietoa Phosp horalin sisdltimistd aineista kohdan 2
lopussa).

Ota yhteys ldédkériin, jos mikd tahansa ylld olevista véittdmistd pdtee sinuun nyt tai on patenyt milloin tahansa
aikaisemmin. Phosphoral voi vaikuttaa lievasti syddmen rytmiin, mikd johtuu elektrolyyttitasapainon muutoksista,
joten saatat tarvita tarkempaa lddkinnéllistd valvontaa hoitosi aikana.

Phosphoralin ottamisen jilkeen on odotettavissa, ettd ulostetta tulee tavallista useammin ja se on hyvin nesteméisté.
Sinun pitdisi juoda mahdollisimman paljon kirkkaita nesteitd (ks. kohta 3), ettei sinulle tule kuivumistilaa.

Valmiste vaikuttaa tavallisesti 30 minuutin - 6 tunnin sisdlld. Jos suoliston toiminnassa eitapahdu mitdédn 6 tunnin
aikana joko ensimmdiisen tai toisen annoksen ottamisen jilkeen, ota heti yhteys ladkariin, koska elimistdsi saattaa
kuivua.

Muut liéike valmisteet ja Phosphoral

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, erityisesti:

. ladkkeitd, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen hoitoon tai rasitusrintakipuun (angina pectoris) (esim.
kalsiumkanavan salpaajat, angiotensiinikonvertaasin estéjit [ACEn estéjit], angiotensiinireseptorin salpaajat
[ATR:n salpaajat])

nesteenpoistolddkkeitd (diureetit)

tulehduskipulddkkeitd (NSAID-lddkkeet), kuten aspiriini

erditd miclialalddkkeitd (jotka sisdltdvét litiumia)

muita lddkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kuivumista tai muuttaa elimiston suolapitoisuuksia (kalium, natrium,
fosfaatti tai vesi) (elektrolyyttitasapaino)

ladkkeitd, jotka muuttavat syddmen rytmid

lisdkilpirauhashormonilidékke itd

suun kautta sddnnollisesti otettavia lddkkeitd, esim. raskaudenehkéisyvalmisteet ja epilepsia- tai
diabeteslidkkeet tai antibiootit, silli Phosphoral saattaa hidastaa ndiden suun kautta otettavien laékkeiden
imeytymistd tai estdd sen tiysin, jolloin ladkkeet vaikuttavat huonommin tai eivét ollenkaan.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa, mikdli olet epdvarma.

Phosphoral ruuan ja juoman kanssa
Ks. timédn pakkausselosteen kohta 3.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéarilti neuvoa

ennen tdmén lAdkkeen kayttod. Tatd ladkettd ei tule kdyttdd raskauden aikana, ellei laékérisi katso sitd tarpeelliseksi.
Jos imetit, on suositeltavaa, etti rintamaito pumpataan ja hivitetifin ensimméisen annoksen ottamisesta siihen asti,
kunnes toisen annoksen ottamisesta on kulunut 24 tuntia. Ali imetii lasta ennen kuin toisen Phosphoral-annoksen
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ottamisesta on kulunut 24 tuntia.

Heikkokuntoiset ja iikkééit (vihintiin 65-vuotiaat)

Noudata erityisesti neuvoja, jotka on annettu alakohdissa ”Ole erityisen varovainen Phosphoral-valmisteen
suhteen” ja ”Muut lddkevalmisteet ja Phosphoral” (ylld), sekd kohdassa 3 ”Miten Phosphoral-valmistetta otetaan”
(alla) annettuja ohjeita. Voit mahdollisesti tarvita erityistd ladkinnéllistd valvontaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja tai kiiyti koneita tai tydkaluja, jos tunnet itsesi vdisyneeksi tai sinulla esiintyy heitehuimausta, tai epéilet
olevasi kuivunut sen jilkeen kun olet ottanut Phosphoralia. Sinun tulee myos pysytelld lihelld WC:td timén
ladkkeen ottamisen jilkeen.

Phosphoral sisiltis natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 5 000 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 45 ml annos. TAmé vastaa
250 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Siksi on kiinnitettdvd huomiota
mahdolliseen haittaan potilaille, joiden tulee noudattaa viahisuolaista ruokavaliota.

Phosphoral siséltia etanolia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 29 mg alkoholia (etanolia) per 45 ml annos. Alkoholimédérd 45 mlssa tatd
ladkevalmistetta vastaa alle 0,73 mlaa olutta tai 0,29 mlaa vinid. Tdssi lddkevalmisteen sisdltdma pieni mééra
alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Phosphoral sisiiltii natriumbe nts oaattia
Tama ladkevalmiste sisdltid 15 mg natriumbentsoaattia (E 211) per 45 ml annos.
3. Miten Phosphoral-valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten lddkdri on médrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

. Ennen kuin alat kiyttdd Phosphoralia ja sithen saakka, kun tutkimus on tehty, on tirkedd, etti juot vain
”kirkkaita nesteitd”. Ald syo kiinted4 ravintoa.
. ”Kirkkaalla nesteelld” tarkoitetaan vettd, kirkasta keittoa tai keittoa, joka on siivildity kiinteiden ainesosien

poistamiseksi, hedelmédmehuja, joissa eiole mukana hedelmilihaa (mutta ei punaisia tai purppuranvérisid
mehuja), teetd tai kahvia (ilman maitoa tai kermaa) ja kirkkaita poreilevia tai poreilemattomia juomia esim.

virvoitusjuomia.

. Pahoinvoinnin estdmiseksi téité lidkettd ottaessasisinun tulee juoda mahdollisimman paljon kirkkaita
nesteita.

. Phosphoral saattaa aiheuttaa ripulin kaltaista suoliston toimintaa. Ladkkeen vaikutus alkaa 30 minuutissa ja

saattaa jatkua 6 tunnin ajan. Pysyttele WC:n lahettyvilld, kunnes suolistosi tyhjentyminen on lakannut.

Jos suoliston toiminnassa eitapahdu mitddn 6 tunnin sisélld ensimméisen tai toisen annoksen ottamisesta, sinun
pitidd ottaa heti yhteys Ilddkériin, koska kuivumista voi tapahtua.
Sinun tulee aloittaa Phosphoral-hoito pdivdd ennen sairaalaan menoa.

Miten otat ensimmaisen tai toisen annoksesi

Annoksen ottamiseksi laimenna yhden Phosphoral-pullon (45 ml) sisdlté puoleen lasilliseen (120 ml) kylmia vetta.
Juo se ja sen jilkeen vihintdédn yksi tiysi lasillinen (240 ml) kylméé vettd. Juo mahdollisimman paljon kirkkaita
nesteitd ulostamisen myotd poistuvan nesteen korvaamiseksi.

Milloin otat ensimmaéisen tai toisen annoksesi
Ks. alla olevat kaksi ruutua (sinua koskeva ruutu riippuu vastaanottoajastasisairaalassa).

Jos et noudata niitd ohjeita tdydellisesti, tutkimustasi tai leikkaustasi ei ehké voida suorittaa.

VASTAANOTTOAIKA VASTAANOTTOAIKA
AAMUPAIVALLA KLO 8.00— 12.00 ILTAPAIVALLA KLO 12.00-17.00
TUTKII\.{[U_STQ/T(")II\/I'EN.I-’IDE’ITA TUTKII\.{[U'STQ/TQII\/I.EN.I"IDETTA
EDELTAVANA PAIVANA EDELTAVANA PAIVANA
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Klo 7 - Aamiaisen sijasta juo vahintdén yksi Klo 13 - Sy06 kevyt lounas, esim. keittoa ja
iso lasillinen (240 ml) kirkasta nestetta, voileipd.

mielellddn enemmankin.
Lounaan jilkeen et saa syddd endd kiintedta

Ota heti sen jilkeen ensimméinen annos (ks. ruokaa ennen tutkimusta. Iltapdivin aikana voit
ylid). juoda kirkkaita nesteit, jos sinua janottaa.
Klo 13 - Lounaan sijasta juo vdhintdian kolme Klo 19 - Iltaruoan sijasta juo vahintdédn yksi iso
isoa lasillista (720 ml) kirkasta nestetta. lasillinen (240 ml) kirkasta nestettéi, mielellian
Iltapdivan aikana voit jatkaa kirkkaiden enemmankin.

nesteiden juomista, jos sinua janottaa.
Ota heti sen jilkeen ensimméinen annos (ks.

Klo 19 - [ltaruoan sijasta juo véhintddn yksi ylid).

iso lasillinen (240 ml) kirkasta nestetta,

mielelldin enemmankin. Illan aikana juo véhintdén kolme tdyttd lasillista
(720 ml) vettd tai kirkkaita nesteitd ennen

Ota heti sen jilkeen toinen annos (ks. ylld). nukkumaan menoa.

Voit jatkaa kirkkaiden nesteiden juomista TUTKIMUSPAIVANA

keskiyohon saakka, jos sinua janottaa. Klo 7 - Aamiaisen sijasta juo vahintdin yksi iso

Kirkkaiden nesteiden juominen keskiyon lasillinen kirkasta nestettd, mielelldan

jalkeen saattaa aiheuttaa ylimaérdisia WC- enemmankin.

kédyntejd ja siten univajetta.
Ota heti sen jilkeen toinen annos (ks. ylld).

Voit jatkaa kirkkaiden nesteiden juomista klo 8
saakka, jos sinua janottaa. Kirkkaan nesteen
juominen klo 8 jilkeen saattaa aiheuttaa
ylimadrdisid kdyntejd WC:ssi ja hankaloittaa
vastaanotolle padsya.

Huolehdi sairaalassakdyntisi jilkeen siitd, ettd juot runsaasti nestettd Phosphoral-hoitosi aikana menetetyn nesteen
korvaamiseksi.

Jos otat enemmiin Phos phoral-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Liian suuri lifdkeannos voi aiheuttaa kuivumista, sydin- ja verenkierto-ongelmia, hengitysvaikeuksia,
ahdistuneisuutta tai suolistokipua.

Jos unohdat ottaa Phos phoral-valmistetta
Kysy ladkérilti neuvoa. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Phosphoral voi hyvin harvoin aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita, joihin saattaa liittyd ihottumaa. Kerro heti
ladkérillesi tai ota yhteys lahimpdédn sairaalan ensiapuun, jos kisissési, kasvoissasi, huulissasi, niclussasi tai
kielessidsi alkaa esiintyéd turvotusta, taijos sinulla on hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

Muita mahdollisia Phosphoralin kéyttoon littyvid haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std):

pahoinvointi, vatsakipu, turvotus ja ripuli, vilunvireet, heikkous ja heitehuimaus.
Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10:std):

oksentelu, rintakipu ja padnsérky.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintéén 1 kiyttdjalla 100:sta):
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elimiston kuivuminen.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1 000:sta):

kalsiumin kerdéntyminen munuaisiin.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

sydidnkohtaus, syddmentykytys, alhainen verenpaine, suolojen (elektrolyyttien) méérien muutokset veresséd (mikéa
saattaa aiheuttaa lihasten nykimisté ja kouristelua), lihaskrampit, ihon pistely, tajunnan menetys ja munuaisten
vajaatoiminta.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

hyponatremia (veren natriumpitoisuuden pieneneminen, joka voi aiheuttaa hermostoon liittyvid hairioitd, kuten
sekavuutta, koomaa tai kouristuskohtauksia).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Phosphoral-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi liskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivin “EXP” jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.
Séilytd alle 25 °C.

Kéytettdava vilittomasti avaamisen jilkeen. Kayttdméton luos on havitettava.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Phos phoral sis dltii

- Vaikuttavat aineet ovat natriumdivetyfosfaattidihydraatti 244 g ja dinatriumfosfaattidodekahydraatti 10,8 g
kussakin 45 mln annoksessa.

- Muut aineet ovat: natriumbentsoaatti (E 211), sakkariininatrium, glyseroli, puhdistettu vesi ja inkivaari-
sitruuna makuaine, joka sisdltdd inkivdariuutetta, alkoholia, sitruunadljyyd, osittain deterpinoitua
sitruunadljyd, sitruunahappoa ja puhdistettua vetta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Phosphoral on kirkas, vériton oraaliliuos, jolla on inkivddri-sitruunan tuoksu.

Phosphoral on saatavana pakkauksissa, joissa on 2 tai 100 x 45 ml kierrekorkillista pulloa. Yhdessé pullossa on
yksi annos. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Casen Recordati, S.L., Autovia de Logrofio, km 13,300, 50180 Utebo, Zaragoza, Espanja.

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Recordati AB, Ruotsi


http://www.fimea.fi/

Puh: +46 8 545 80 230

Talli ldéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Is o-Britanniassa
(Pohjois-Irlanniss a) seuraavilla kauppanimilli:
Alankomaat: Phosphoral, drank

Espanja: Fosfosoda solucion oral

Irlanti:  Phospho-soda oral solution

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Phospho-soda oral solution
Kreikka: Phospho-soda

Portugali: Phospho-Soda Solugéo oral

Ranska: Recholan, solution buvable

Ruotsi: Phosphoral oral 16sning

Saksa: Phospho-soda Losung zum Einnehmen

Suomi: Phosphoral oraaliliuos

Tanska: Phosphoral oral oplesning

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.05.2022

Muut tiedonlihteet
Lisatietoa tista ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Phosphoral™ 24,4 G/10,8 G oral 16s ning
natriumdivitefosfatdihydrat / dinatriumfosfatdodekahydrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information som &r
viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Phosphoral dr och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta mnan du tar Phosphoral
Hur du tar Phosphoral

Eventuella biverkningar

Hur Phosphoral ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S e e

1. Vad Phosphoral ir och vad det anviinds for

Phosphoral &r ett tarmrengoringsmedel som verkar genom att 6ka vattenméingden i avforingen. Det dr en I9sning
som du dricker och som tillhandahalls i kartonger innehallande tva 45 ml flaskor. En flaska innehéller en dos som
ska spiadas med vatten fore anvandning (se avsnitt 3).

Du ska ta Phosphoral for att rengora tarmen (tjocktarmen eller kolon) infoér undersokning av tarmen (endoskopi)
eller operation och rontgenundersokning av tjocktarmen. Det &r viktigt att tarmen &r fullstindigt tom sa att likarna
kan se den tydligt.

Phosphoral ar inte ett medel mot férstoppning,
Phosphoral ska anvindas av vuxna.

Natriumdivitefosfatdihydrat och dinatriumfosfatdodekahydrat som finns i Phosphoral kan ocksa vara godkénd for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du tar Phosphoral

Ta inte Phosphoral om:

. du dr allergisk mot dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdivéitefosfatdihydrat eller nagot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

du drunder 18 &r

du érillaméende, kriks eller har magsmértor

du har njursjukdom

du lider av symtomatisk hjartsjukdom

du har onormal ansamling av vitska i bukhélan

du har eller misstanker att du har stopp, brustet sar eller forlamning i tarmarna
du har medfodd eller forvéarvad forstoring av tjocktarmen (megacolon)

du har aktiv inflammatorisk tarmsjukdom

du har 6veraktiva paratyroidkortlar (hyperparatyroidism).

Ta inte Phosphoral tillsammans med andra laxermedel som innehéller natriumfosfat.
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Rédgor med din likare om du misstinker att ndgot av de ovan ndmnda géller dig. Din ldkare beslutar sedan om
Phosphoral passar dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Phosphoral.

Var sérskilt forsiktig med Phosphoral om:

. du dr allmint forsvagad eller dldre (65 ar eller aldre)

o du har nedsatt hjért- eller njurfunktion

. du har storningar i salthalten i kroppen (elektrolytisk obalans) eller om du Idper risk att f& sddana stérningar,
till exempel ndr du &r uttorkad

du har Iagt blodtryck eller nedsatt tarmtomningsformaga i en del av eller hela tarmen

du genom operation har erhéllit en anlagd tjocktarmsoppning (kolostomi) eller tunntarmsdppning (ileostomi)
du har genomgatt ndgon annan mag- eller tarmoperation

du star pa saltfattig diet (se dven viktig information om ndagra innehdllsimnen i Phosphoral i slutet av
avsnitt 2).

R&dgor med din likare om du tror att nagot av dessa pastdenden géller dig i dag eller har géllt dig nagon géng
tidigare. Phosphoral kan éndra hjartrytmen nagot som en foljd av stdrningar i elektrolytbalansen och foljaktligen
kan du behdva ndrmare tillsyn under behandlingen.

Nér du har tagit Phosphoral kan du forvénta dig tdta och flytande tarmtomningar. Du skall dricka sa mycket klar
dryck (se punkt 3) som mdjligt sé att du inte blir uttorkad.

Detta likemedel verkar oftast mom 30 minuter till 6 timmar. Om inga tarmtdmningar har framkallats inom
6 timmar efter intag av antingen den forsta eller den andra dosen Phosphoral sé skall du genast ta kontakt med
likaren eftersom du kan bli uttorkad.

Andra likemedel och Phosphoral

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel, i

synnerhet:

. lakemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck eller brostsmértor (angina pectoris) (t.ex.

kalciumantagonister, himmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-hdmmare),

angiotensinreceptorblockerare (ARB))

vatskedrivande likemedel (diuretika)

icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) sasom Aspirin

vissa lakemedel mot psykiska sjukdomar (som innehéller littum)

andra likemedel som kan orsaka uttorkning eller paverka olika salthalter (kalium, natrium, fosfat eller

vatten) i din kropp (din elektrolytbalans)

likemedel som &ndrar hjirtats rytm

lakemedel med paratyroidhormon

. lakemedel som intas regelbundet via munnen t.ex. p-piller, likemedel mot epilepsi eller diabetes och
antibiotika eftersom Phosphoral kan forsena eller fullstindigt forhindra upptaget av dessa orala likemedel,
vilket minskar eller tillintetgér deras effekt.

Rédfraga likare eller apotekspersonal om du 4r osdker.

Phosphoral med mat och dryck
Se under punkt 3 i denna bipacksedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan du
anvander detta lakemedel. Du ska inte anvéinda detta likemedel under graviditet savida inte likare anser att det ar
nédvéandigt. Om du ammar, bér du mjolka ur och kassera brostmjolken fran och med den forsta dosen till

24 timmar efter den andra dosen av tarmrengéringslosningen . Du ska inte amma ditt barn under 24 timmar efter
ntaget av den andra Phosphoral-dosen.



Forsvagade och ildre patienter (65 ar eller ildre)

L&s noga informationen som ges i avsnitten ~’Var sérskilt forsiktig med Phosphoral” och ”” Andra likemedel och
Phosphoral” (ovan) samt anvisningarna under punkt 3 “Hur du tar Phosphoral” (nedan). Du kan behdva ndrmare
tillsyn.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Kor inte bil eller anvind maskiner eller verktyg om du kénner dig trétt eller yr i huvudet eller om du tror du kan
vara uttorkad ndr du har tagit Phosphoral. Hall dig ocksa i nidrheten av en toalett efter det att du tagit detta
likemedel.

Phosphoral inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller 5 000 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 45 ml dos. Detta
motsvarar 250 % av hogsta rekommenderat dagligt intaget av natrium for vuxna. Det bor beaktas att detta
eventuellt kan skada patienter som kraver natriumfattig (saltfattig) kost.

Phosphoral innehéller e tanol

Detta likemedel innehaller 29 mg alkohol (etanol) per 45 ml dos. Médngden i 45 ml av detta likemedel motsvarar
mindre &n 0,73 ml 6l eller 0,29 ml vin. Den laga méingden alkohol i detta likemedel ger inga markbara effekter.
Phosphoral inne hille r natriumbensoat

Detta likemedel innehéller 15 mg natriumbensonat (E 211) per 45 ml dos.

3. Hur du tar Phosphoral

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller
apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

. Fran det du borjar ta Phosphoral fram tills undersékningen &r gjord ar det viktigt att du dricker enbart “klar
dryck”. At ingen fast foda.
. ”Klar dryck” inkluderar vatten, klar soppa eller soppa som har silats for att avlidgsna fasta bestdndsdelar,

silad fruktjuice utan fruktkott (men ingen rdd eller rodbla saft), te eller kaffe (utan mjolk eller griadde) och
klar kolsyrad eller icke-kolsyrad dryck t.ex. liskedryck.

. For att forhindra att du mar illa medan du tar detta likemedel &r det viktigt att du dricker s& mycket klar
dryck som mgjligt.
. Phosphoral kan orsaka tarmtémningar som liknar diarré. Det borjar ofta verka inom 30 minuter och kan

fortsétta att verka upp till 6 timmar. H&ll dig i ndrheten av en toalett tills tarmtdmningarna har upphort.

Om tarmtomningar inte har framkallats inom 6 timmar efter intag av antingen den forsta eller den andra dosen
Phosphoral sa skall du omedelbart kontakta likaren eftersom du kan bli uttorkad.
Behandlingen med Phosphoral ska paborjas dagen fore sjukhusbesoket.

Hur du tar den forsta eller andra dosen

For att ta dosen spidd ut innehallet i en flaska (45 ml) Phosphoral i ett halvt glas (120 ml) kallt vatten och drick upp.
Drick direfter minst ett fullt glas (240 ml) kallt vatten. Drick s stora méngder klar dryck som mdjligt for att ersitta
vétskan som forloras vid tarmtomningar.

Nir du skataden forsta eller andra dosen
Se en av de tva rutorna nedan, beroende pa vilken tid du har for sjukhusbesoket.

Om du inte foljer dessa anvisningar fullstindigt &r det kanske inte mdjligt att utféra undersokningen eller
operationen.



MORGONBESOK KL.8.00-12.00 EFTERMIDDAGSBESOK KL. 12.00-17.00

DAGEN FORE DAGEN FORE
UNDERSOKNING/OPERATION UNDERSOKNING/OPERATION

KIl. 7 — I stéllet for frukost drick minst ett stort KIl. 13 - En Iitt lunch kan &tas, t.ex. soppa och
glas (240 ml) klar dryck, gidrna mer om sé en smorgas.

onskas.

Diérefter far du inte dta nigon mer fast foda fore
Tag direkt direfter forsta dosen (se ovan). sjukhusbesoket. Under eftermiddagen kan du
dricka klar dryck for att sldcka torst.

KI. 13 — I stéllet for lunch drick minst tre stora
glas (720 ml) klar dryck. Under eftermiddagen KI. 19 — I stéllet for kvéllsmat drick minst ett

kan du forsitta att dricka klar dryck for att stort glas (240 ml) klar dryck, gdrma mer om sa

slacka torst. onskas.

K. 19 — I stéllet for kvidllsmat drick minst ett Tag direkt darefter forsta dosen (se ovan).

stort glas (240 ml) klar dryck, gidrna mer om sa

oOnskas. Under kvillen skall du dricka minst tre fulla glas
(720 ml) vatten eller klar dryck innan du gar till

Tag direkt déirefter andra dosen (se ovan). séngs.

Du fér fortsétta att dricka klar dryck fram till UNDERSOKNINGS-/

midnatt for att slacka térsten. Om du dricker OPERATIONSDAGEN

klar dryck efter midnatt kan detta orsaka

ytterligare toalettbesdk och resultera i forlorad KIl. 7 — I stéllet for frukost drick minst ett stort

somn. glas klar dryck, gdrna mer om sa onskas.

Tag direkt darefter andra dosen (se ovan).

Du far fortsétta att dricka klar dryck fram till
klockan 8 for att slicka torst. Om du dricker klar
dryck efter klockan 8 kan detta orsaka ytterligare
toalettbesok ochresultera iatt du far svart att ta
dig till sjukhuset.

Var noga med att dricka stora méngder vitska efter sjukhusbesoket for att ersétta vitskan som forlorades nér du tog
Phosphoral.

Om du har tagit for stor méngd av Phosphoral

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning. For stor
mangd av likemedlet kan orsaka uttorkning, problem med hjirta och cirkulation, svérighet att andas, oro och
koliksmértor.

Om du har glomt att ta Phosphoral

Rédfraga din likare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

I mycket sdllsynta fall kan Phosphoral orsaka allvarliga allergiska reaktioner med eller utan hudutslag. Kontakta
omedelbart din likare eller akutmottagning pa nidrmaste sjukhus om dina hdnder, ansikte, lappar, strupe eller tunga
borjar svélla eller om du har svart att andas eller svélja.

Andra eventuella biverkningar orsakade av Phosphoral:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
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illamaende, buksmérta, fyllnadskdnsla i magen, diarré, frossa, kraftloshet och yrsel.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

krakning, brostsmérta och huvudvirk.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

uttorkning.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare):

avlagring av kalcium i njurarna.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

hjértattack, hjartklappning, lagt blodtryck, dndring i méngderna salter (elektrolyter) i blodet (vilket kan leda till
muskelryckningar och spasmer), muskelkramper, stickningar, medvetsloshet och njursvikt.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

hyponatriemi (Iig natriumkoncentration i blodet som kan leda till neurologiska stérningar, sdsom forvirring, koma
eller konvulsioner).

Om nagra biverkningar blir allvarliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel
tala om det for din likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte nidmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Phosphoral ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind omedelbart efter 6ppnandet. Kassera eventuell dverbliven 16sning.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- De aktiva substanserna dr natriumdivatefosfatdihydrat 24,4 g och dinatriumfosfatdodekahydrat 10,8 g i varje
45 ml dos.

- Ovriga innehallséimnen dr natriumbensoat (E 211), sackarinnatrium, glycerol, renat vatten och ingefirs- och
citronarom bestaende av ingeférsbalsam, alkohol, citronolja, terpenreducerad citronolja, citronsyra och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Phosphoral &r en klar, farglos oral [6sning med en doft av ingefdara och citron.
Phosphoral tillhandahalls i férpackningar innehallande 2 eller 100 x 45 ml flaskor med skruvkorkar. En flaska
innehéller en dos. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Casen Recordati, S.L., Autovia de Logrofio, km. 13,300, 50180 Utebo, Zaragoza, Spanien.
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http://www.fimea.fi/

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta likemedel:
Recordati AB, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Storbritannien
(Nordirland) under namne n:

Danmark: Phosphoral oral oplosning

Finland: Phosphoral oraaliliuos

Frankrike: Recholan, solution buvable

Grekland: Phospho-soda

Irland: Phospho-soda oral solution

Nederlinderna: Phosphoral, drank

Portugal: Phospho-Soda Solugao oral

Spanien: Fosfosoda solucion oral

Storbritannien (Nordirland): Phospho-soda oral solution
Sverige: Phosphoral oral losning

Tyskland: Phospho-soda Losung zum Einnehmen

Denna bipacksedel dndrades senast 10.05.2022

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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