Pakkausseloste:Tietoa kayttajalle

Agiocur rakeet

ispagulansiemen
ispagulansiemenkuori

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkinenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny la&kérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Agiocur on ja mihin sitd kéytetaan

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Agiocuria
Miten Agiocuria kaytetddn

Mahdolliset haittavaik utukset

Agiocurin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

2 e A

1.  Mité Agiocur on ja mihin sitd kaytetaan

Agiocur on kasvirohdosvalmiste, jonka sisaltdmdt kuidut saavat aikaan kovan ulosteen pehmenemisen ja
ulosteen tilavuuden kasvun ja siten lisdavét suolen supistusliikkeita.

Agiocuria kaytetddn suolen toiminnan héiridissa kuten ummetuksessa ja tukihoitona dartyneen paksusuolen
oireyhtymassé.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Agiocuria

Ala kayta Agiocuria

- jos olet allerginen jollekin vaikuttavalle aineelle tai tamén laékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on ahtauma maha-suolikanavan alueella, erityisesti ruokatorven alueella (stenoosi)

- jos sinulla on suolentoiminnan &killisesti alkanut muutos ja se on kestanyt yli 2 viikkkoa

- jos esiintyy diagnosoimatonta perasuolen verenvuotoa tai ulostamiskyvyttomyyttd laksatiivien
kayton jalkeen

- jos sinulla on todettu jokin ruokatorvi- tai mahasairaus

- jos sinulla on todettu suolentukkeuma (ileus) tai siitd epaily

- jos sinulla on todettu suolen lamaantuminen tai megakoolon tai ndiden epaily

- jos sairastat vaikeahoitoista diabetesta

Varoitukset ja varotoimet
- jos sinulla on nielemisvaikeuksia.



- jos olet heikkokuntoinen tai idkas (seuranta on tarpeen Agiocurin kayton aikana)

- Valmistetta ei tule kayttdd, jos sinulla on diagnosoimattomia akillisia tai jatkuvia vatsaoireita kuten
vatsan alueen Kipua, pahoinvointia ja oksentelua, jotka voivat olla merkkeja esim.
suolentukkeumasta (ileus). Ota tassa tapauksessa yhteyttd laakariin.

Muut ladkevalmisteet ja Agiocur
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Muiden samanaikaisesti kaytettyjen valmisteiden, kuten kivenndisaineiden, vitamiinien (B12),
sydanglykosidien, kumariinijohdosten, karbamatsepiinin ja litiumin, imeytyminen suolesta voi viivastya.
Agiocur on otettava véahintddn %—1 tuntia ennen muiden la&kevalmisteiden ottamista tai aikaisintaan %—
1 tuntia muiden ladkevalmisteiden ottamisen jalkeen.

Agiocuria ruokailun yhteydessd annosteltaessa insuliinihoitoista diabetesta sairastavalle potilaalle,
insuliiniannoksen tarkastaminen (pienentdminen) voi olla tarpeen.

Agiocuria annosteltaessa kilpirauhashormoneja kayttavélle potilaalle, kilpirauhashormoniannoksen
muuttaminen voi olla tarpeen (ladkarin valvonnassa).

Agiocuria ei pida kayttdd samanaikaisesti muiden suolen siséltod lisadvien valmisteiden tai suolen
likkuvuutta vahentdvien aineiden, kuten loperamidin (ripulilidke) tai opiaattien (mm. tietyt
sérkyladkkeet), kanssa.

Agiocur ruuan ja juoman kanssa
Agiocur-rakeet voidaan ottaa esim. viilin tai jogurtin kera.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttod. Agiocur-rakeita voidaan kayttad
raskauden ja imetyksen aikana.

Agiocuria tulee kayttaa vain siind tapauksessa, etteivat muut vaihtoehdot, kuten elintapojen ja ruokavalion
muutokset ole tehonneet.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

Agiocur sisaltaa sakkaroosia

Agiocur sisaltdd 850 mg sakkaroosia per annos (5 g tai yksi teelusikallinen).

Jos sinulla on todettu diabetes tai jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen taméan
ladkevalmisteen kayttamista.

3. Miten Agiocuria kaytetaan

Kéyta tata laékettd juuri siten kuin laakari on méarannyt tai apteekkinenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakaérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 10 g (2 teelusikallista) aterian jalkeen illalla (vahintd&dn 1 tunti ennen
nukkumaan menoa) ja 5 g (1 teelusikallinen) tarvittaessa ennen aamiaista.

Mikéli sinulla on ripuli tai taipumusta ripuliin, ota aluksi (1-3 péivad) 10 g (2 teelusikallista) kolmesti
paivassd. Taman jalkeen tarvittaessa 5 g (1 teelusikallinen) kolmesti paivassa.



Tavanomainen annos 7-12 —vuotiaille lapsille on puolet aikuisten vastaavasta annoksesta. Alle 7-
vuotiaille 1aakérin ohjeen mukaan.

Agiocur-rakeet otetaan pureskelematta, runsaan nestemaaran kera (n. 1-2 lasillista). Ne voidaan ottaa
my0ds esim. viilin tai jogurtin kera. Agiocur-rakeiden kanssa tulee nauttia riittdva méaard nestettd. liman
riittdvaa nestettd valmiste voi turvota ja tukkia nielun tai ruokatorven ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Potilaille, joilla on nielemisvaikeuksia, valmistetta ei suositella.

Valmisteen kéyttajan on otettava yhteys laékériin tai apteekkihenkilokuntaan, jos oireet pahenevat tai
eivat lievity 3 péivan kuluessa hoidon aloittamisesta.

Yhtéjaksoista, yli kahta viikkoa pidempid hoitojaksoja, ei suositella ilman la&kérin maaraysta.

Jos kaytat enemman Agiocuria kuin sinun pitaisi

Agiocurin yliannostus voi aiheuttaa erilaisia vatsaoireita. On tarkeéd, ettd juot runsaasti nestettd, jos olet
ottanut liian suuren annoksen. Jos sinulla ilmenee voimakkaita oireita tai jos esimerkiksi lapsi on
vahingossa ottanut Agiocuria, ota yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
09-471977).

Jos unohdat kayttad Agiocuria
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

limavaivoja voi esiintya erityisesti hoidon alussa, mutta ne vahenevét hoidon jatkuessa. liman riittdvaa
nestettd valmiste voi turvota ja aiheuttaa tukoksen nielussa, ruokatorvessa tai suolistossa.

Yliherkkyyttd valmisteen Ispagula-ainesosille saattaa ilmetd harvinaisina tapauksina. Jos havaitset jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Agiocurin kéytto ja ota heti yhteys laakériin, silla kyseessa voi olla
valmisteen aiheuttama allerginen reaktio:

- nokkosihottuma tai sitd muistuttava ihottuma (iholla on kutiavia, kohollaan olevia paukamia)

- kutina tai punoitus

- hengenahd istus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Agiocurin sailyttdminen

Sailyta alle 30 °C.



Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata laaketts pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvid muutoksia lakevalmisteen ulkonagssa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd hdvittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttdmien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mita Agiocur sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat ispagulansiemenid (Plantaginis ovatae semen) 650 mg ja
ispagulansiemenkuoria (Plantaginis ovatae seminis tegumentum) 22 mg per 1 g rakeita.

- Muut aineet ovat kuminadljy, salviadljy, piparminttuljy, akaasiakumi, talkki, rautaoksideja
(keltainen ja punainen) E 172, titaanidioksidi E 171, kiinte& parafiini, nestemdinen parafiini ja
sakkaroosi (170 mg/1 g rakeita).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Agiocur-rakeet ovat ruskeita monikerrosrakeita.

Pakkauskoot:
100 g, 250 g ja 1 kg pahvipurkissa, jossa alumiinisisus ja muovikansi.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Meda Oy

Vaisalantie 4

02130 Espoo

puh. 020-720 9550
info@meda.fi

Valmistaja
Madaus GmbH
51101 Koln
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.3.2015
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Agiocur granulat

ispagulafrd
ispagulafroskal

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 Agiocur &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Agiocur
Hur du anvander Agiocur

Eventuella biverkningar

Hur Agiocur ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

o prwNE

1. Vad Agiocur &r och vad det anvands for

Agiocur &r ett vaxtbaserat lakemedel. Det innehaller fibrer, som verkar mjukgorande pa hard avforing och
som genom att astadkomma en volymokning forstarker transportrérelsen i tarmen.

Agiocur anvands vid olika storningstillstand i tarmen, sasom forstoppning och som tilliggsbehandling vid
syndrom av irritabel tjocktarm.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Agiocur

Anvand inte Agiocur

- om du &r allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en fortrangning kring magtarmkanalen, speciellt om den finns i omradet kring matstrupen
(stenos)

- om du lider av en plotslig forandring itarmens funktion, vilken har varat langre an 2 veckor

- om du har en odiagnostiserad blodning fran dndtarmen eller ofdrmaga att tomma tarmen efter
anvandning av laxermedel

- om du har nagon konstaterad sjukdom i matstrupen eller magen

- om du lider av konstaterad eller misstankt tarmvred (ileus)

- om du lider av konstaterad eller misstankt tarmpseudoobstruktion (falskt tarmvred) eller megakolon

- om du lider av svarbehandlad diabetes

Varningar och forsiktighet
- om du har svéljsvarigheter
- om du ar svag eller aldre (uppfoljning ar nddvandig da Agiocur anvands)



- Anvand inte preparatet om du lider av odiagnostiserade akuta eller indllande magsymptom sasom
smarta i magtrakten, illamaende eller krakningar, vilka kan vara tecken pat.ex. tarmvred (ileus).
Kontakta i sa fall lakare.

Andra lakemedel och Agiocur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Upptaget fran tarmen av andra samtidigt anvanda preparat, sdsom mineralimnen, vitaminer (B12),
hjartglykosider, kumarinderivat, karbamazepin och litium, kan fordréjas. Agiocur ska tas minst %2-1
timme fore eller efter andra lakemedel.

Da Agiocur ges i samband med maltid till diabetiker som behandlas med insulin kan insulindosen behova
kontrolleras (minskas).

Da Agiocur ges till patienter som behandlas med skoldkortelhormon kan dosen av skoldkortelhormon
behtva justeras (under lékares Gverinseende).

Agiocur bor ej anvandas tillsammans med andra preparat som Okar tarminnehallets volym eller likemedel
som verkar dampande pa tarmfunktionen sasom t.ex. loperamid (likemedel mot diarré) och opiater (bl.a.
vissa varkmediciner).

Agiocur med mat och dryck
Agiocur granulat kan tas med t.ex. fil eller yogurt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Agiocur granulat kan anvandas under graviditet och amning.

Agiocur ska endast anvandas da andra alternativ sdsom andrade livsvanor och andrad diet inte har haft
tillracklig effekt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Effekten av Agiocur pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har inte utretts.

Agiocur innehaller sackaros

Agiocur innehaller 850 mg sackaros per dos (5 g eller 1 tesked).

Om det har konstaterats att du har diabetes eller inte tal vissa typer av socker bor du kontakta likare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Agiocur

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Vanlig dos for vuxna ar 10 g (2 teskedar) efter kvallsmalet (dock minst en timme fore laggsdags) och vid
behov 5 g (1 tesked) fore frukost.

Om du har diarré eller diarrébendagenhet: Ta forst 10 g (2 teskedar) 3 ganger dagligen (under 1-3 dagar).
Efter detta vid behov 5 g (1 tesked) 3 ganger dagligen.

Den vanliga dosen for 7-12 ar gamla barn &r halften av den motsvarande dosen for vuxna. FoOr barn under
7 arenligt lakarordination.



Agiocur granulaten bor ej tuggas. Intages med riklig vattenméngd (1-2 glas). De kan &ven tas med t.ex. fil
eller yogurt. Agiocur granulat bor intas med en tillracklig méngd vétska. Utan tillrdcklig vatska kan
preparatet svalla och orsaka blockage i svalget eller matstrupen med risk for kvavning. Preparatet
rekommenderas inte for patienter med svaljsvarigheter.

Anvandaren bor kontakta lakare eller apotekspersonal om symptomen forsamras eller inte forbattrats da
behandlingen har pagatt 3 dagar.

Kontinuerlig anvandning (langre &n 2 veckor) av Agiocur &r inte rekommenderat , om inte en lakare har
ordinerat sa.

Om du anvant for stor mangd av Agiocur

Overdosering med Agiocur kan orsaka olika magsymptom. Det &r viktigt att du dricker rikligt med vatska
om du har tagit for stor dos. Om du far kraftiga symtom eller om t.ex. ett barn har tagit Agiocur i misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977).

Om du har glémt att anvanda Agiocur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Gasbesvér kan upptrada i synnerhet i borjan av behandlingen men dessa avtar under fortsatt behandling.
Utan tillrdckligt vatskeintag kan preparatet svalla och orsaka blockage i svalget, matstrupen eller
tarmkanalen.

Overkanslighet mot bestandsdelarna av Ispagula i preparatet kan forekomma i sallsynta fall. Sluta
anvanda Agiocur och kontakta genast lakare om du upplever nagon av foljande biverkningar, eftersom det
kan handla om en allergisk reaktion som preparatet orsakat:

- nasselutslag eller liknande hudutslag (kliande, upph6jda swullnader pa huden)

- klada eller hudrodnad

- andnod

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 FI-00034 Fimea

5. Hur Agiocur skaforvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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



Anvand inte detta lakemedel om du mérker synliga forandringar i preparatets utseende.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar ispagulafron (Plantaginis ovatae semen) 650 mg och ispagulafroskal
(Plantaginis ovatae seminis tegumentum) 22 mg per 1 g granulat.

- Owriga innehdllsaimnen &ar kumminolja, salviaolja, pepparmyntolja, akaciagummi, talk, jarnoxider
(qul och réd) E 172, titandioxid E 171, fast paraffin, fiytande paraffin och sackaros (170 mg/1 g
granulat).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Agiocur granulaten ar bruna flerskiktsgranulat.

Forpackningsstorlekar:
100 g, 250 g och 1 kg i en kartongburk med aluminiumbekladd insida och plastlock.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Meda Oy

Vaisalavagen 4

02130 Esho

tel. 020-720 9550
info@meda.fi

Tillverkare
Madaus GmbH
51101 KélIn
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast2.3.2015


mailto:info@meda.fi

