Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Microlax peréaruiskeliuos

natriumsitraattidinydraatti, natriumlauryylisulfoasetaatti, sorbitoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman lagdkkeen kayttamisen,
silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tatd laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on maarannyt
tai apteekkihenkildkunta on neuvont.

Séilyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin,

Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Ké&anny laékérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

2R

Mita Microlax on ja mihin sitd kéytetaan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Microlax-valmistetta
Miten Microlax-valmistetta k&ytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Microlax-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mit&4 Microlax on ja mihin sitd kdytetaan

Microlax on nopeasti vaikuttava pienoisperéruiske, joka pehmentdd kovan ulosteen arsyttamatta
kuitenkaan suolta.

Microlax-valmistetta k&ytetaan tilapaiseen ummetukseen. Microlax-valmistetta kéytetdadn myos
suolen tyhjentamiseen ennen perasuolen tahystysté (rektoskopia).

2.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Microlax-valmistetta

Ala kayta Microlax-valmistetta

jos olet allerginen natriumsitraattille, natriumlauryylisulfoasetaatille tai sorbitolille tai timan
laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Kaanny laakéarin puoleen, jos ummetus on jatkuvaa. Vélta pitkéaikaista kayttoa.

Muut laédkevalmisteet ja Microlax
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.



Seuraavilla ladkevalmisteilla voi olla yhteisvaikutuksia Microlax-valmisteen kanssa:

- natriumpolystyreenisulfonaattia sisaltavien valmisteiden (veren kaliumpitoisuuden laskemiseen)
ja Microlax-valmisteen samanaikainen kéytto voi lisaté suolinekroosin (kuolion) vaaraa, joten
ndiden yhteiskayttoa on véltettava.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laékkeen kayttod. Microlax-valmisteen kaytosta
raskauden aikana on niukasti tutkimustietoa. Ei tiedeta, erittyvatko ladkkeen vaikuttavat aineet
rintamaitoon. Koska perasuoleen annetun Microlax-valmisteen imeytyminen elimistéon on kuitenkin
vahaista, laédkkeen kaytosta raskauden ja imetyksen aikana ei ole odotettavissa haittaa sikiolle tai
vastasyntyneelle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Microlax-valmisteen kaytolia ei ole vaikutusta ajokykyyn eiké kykyyn kéayttaa koneita.

Microlax sisaltaa sorbiinihappoa
Sorbiinihappo saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
3. Miten Microlax-valmistetta kdytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vahintaan 3-vuotiaat lapset: Vie putkilon koko karki perdsuoleen. Purista yhden
putkilon siséltd perasuoleen. Laakari voi maarata myos toisenlaisen annostuksen.

Alle 3-vuotiaat lapset: Alle 3-vuotiailla lapsilla perdsuoleen vieddan vain puolet putkilon karjesta
(ks. karjen puolivalissa oleva merkintd).

Ulostaminen tapahtuu tavallisesti noin 5—15 minuutin Kuluttua annostelun paattymisesta.

Kayttoohje

Kuva 1

1.  Kierré putkilon paassa oleva karki irti (kuva 1).
2. Kostuta putkilon karki tipalla putkilon sisaltoa.



3. Tyonna putkilon kérki kokonaan perésuoleen.
Jos potilas on alle 3-vuotias, vie perésuoleen vain puolet putkilon karjesta.

Kuva 2

4. Tyhjennd putkilon sisaltd kokonaan puristamalla putkilon karjen tyviosaa (kuva 2).
5. Veda putkilo ulos ja pida se edelleen kokoonpuristettuna.

puoleen.

Jos kaytat Microlax-valmistetta enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld&ketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu Microlax-valmisteen k&yton yhteydessa:

Hyvin harvinaiset (alle 1 kayttajalla 10 000:sta):

- ylinerkkyysreaktiot (esim. nokkosihottuma)

- vatsakipu (mukaan lukien vatsavaivat, vatsakipu ja ylavatsakipu)
perdaukkoon ja perasuoleen liittyva Kipu

I6ysa vatsa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

WWW-Sivusto: www. fimea. i
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Microlax-valmisteen sailyttdminen



Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyté alle 25 °C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eik& havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
laékkeiden havittdmisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Microlax sisaltaa

1 ml peréruiskeliuosta sisaltaa:

- Vaikuttavat aineet ovat natriumsitraattidihydraatti 90 mg, natriumlauryylisulfoasetaatti 9 mg,
sorbitoli 625 mg.

- Muut aineet ovat sorbiininappo (E 200), glyseroli, puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus
Kirkas liuos.

Pakkauskoot
1x5 ml, 4x5 ml, 12x5 ml ja 50x5 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo.

Valmistaja
Delpharm Orléans, 45 071 Orléans, Ranska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.3.2020



Bipacksedel: Information till anvandaren

Microlax rektalldsning
natriumcitratdihydrat, natriumlaurylsulfoacetat, sorbitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Microlax &r och vad det anvands for

Vad du behtver veta innan du anvander Microlax
Hur du anvander Microlax

Eventuella biverkningar

Hur Microlax skall forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

kL

1.  Vad Microlax &r och vad det anvands for

Microlax ar ett snabbverkande mikrolavemang som mjukar upp hard avforing utan att irritera tarmen.
Microlax anvénds vid tillfallig forstoppning. Microlax anvands &ven for tomning av tarmen fore
undersokning av andtarmen (rektoskopi).

2. Vad du behbver veta innan du anvander Microlax

Anvand inte Microlax

- om du &r allergisk mot natriumcitrat, natriumlaurylsulfoacetat eller sorbitol eller nagot annat

innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, om forstoppningen kvarstar. Undvik langvarig anvandning.

Andra lakemedel och Microlax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.



Fdljande lakemedel kan ha interaktioner med Microlax:

- samtidig anvandning av likemedel innehéllande natriumpolystyrensulfonat (for att sanka halten
av kalium i blodet) och Microlax skall undvikas eftersom risken for tarmnekros (gangran) kan
Oka.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns begrdnsad méngd data
fran anvandningen av Microlax under graviditet. Det &r okant om de verksamma amnena utsondras i
brostmjolk. Systemabsorptionen av Microlax efter tillforsel i tarmen ar dock lag och darfor forvantas
inga negativa effekter pa fostret eller det nyfodda barnet vid anvandning av likemedlet under
graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Microlax paverkar inte formagan att kora eller att anvanda maskiner.

Microlax innehaller sorbinsyra
Sorbinsyra kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
3. Hurduanvander Microlax

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och bam fran 3 ar: For hela tubspetsen in i andtarmen. Spruta innehallet av en tub in i
andtarmen. Annan dos enligt lékares foreskrift.

Bamn under 3 ar: Pa barn under 3 ar fors tubspetsen in endast till ca. halva sin langd (se markering
halvwwags pa spetsen).

Vanligen erhalles effekt redan inom 5-15 minuter efter doseringen.

Bruksanvisning

Bild 1

1. Vrid av forslutningen pa tubspetsen (bild 1).
Fukta tubspetsen med en droppe av tubens innehall.
3. FOr in tubspetsen helt i &ndtarmsdppningen.

no



Om patienten ar under 3 ar for tubspetsen in i andtarmen endast till ca. halva sin langd.

Bild 2

4.  Tominnehallet av tuben fullstandigt genom att trycka pa tubens skuldra (bild 2).
5. Drag ut tuben fortfarande ihopklamd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du har anvant for stor mangd av Microlax

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller omt.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av Microlax:

Mycket sallsynta (hos farre @n 1 anvandare av 10 000):

- overkanslighetsreaktioner (t.ex. nasselutslag)

- buksmérta (inklusive magbesvar, magsmarta och smarta i 6vre delen av magen)
- smarta i &ndtarmsdppningen och dndtarmen

- I6s mage.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Microlax skall férvaras



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel skall inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1 ml rektallésning innehaller:

- De aktiva substanserna ar natriumcitratdihydrat 90 mg, natriumlaurylsulfoacetat 9 mg, sorbitol
625 mg.

- Ovwriga innehdllsamnen ar sorbinsyra (E 200), glycerol, renat vatten.

Lakemedlets utseende
Klar 16sning.

Forpackningsstorlekar
1x5 ml, 4x5 ml, 12x5 ml och 50x5 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalavagen 2, 02130 Esbo.

Tillverkare
Delpharm Orléans, 45 071 Orléans, Frankrike.

Denna bipacksedel &ndrades senast 20.3.2020



