Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pegulos 6 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi
Pegulos 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

makrogoli 4000

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén Lililkkeen ottamisen, sillid se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ldakéri tai apteekkihenkilokunta

on neuvonut sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivin jilkeen tai se huononee.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pegulos on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Pegulos-valmistetta
Miten Pegulos-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pegulos-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S e

1. Miti Pegulos on ja mihin sitd kiyte tiin

Pegulos on ummetuksen hoitoon sekd kuivuneen, suolessa pitkddn olleen ulostemassan (ulostetukkeuma)
pehmentdmiseen tarkoitettu valmiste. Valmisteen vaikuttava aine makrogoli sitoo vettd, jolloin suolen sisillon
vesimiird lisddntyy, ulostemassa pehmentyy ja suoli alkaa toimia.

Kéanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 14 piivén jilkeen tai se huononee.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Pegulos-valmistetta

Ali ota Pegulos-valmistetta

- jos olet allerginen makrogolille

- jos sinulla on suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva tukkeuma

- jos sinulla on puhkeama suolen seindmassi

- jos sinulla on jokin vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim. Crohnin tauti, ulseratiivinen koliitti,
toksinen megakoolon)

- jos sinulla on vatsakipuja, joiden syytd ei tiedeté.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pegulos-valmistetta

- jos ummetus on kehittynyt tai pahentunut nopeasti. Taustalla voi olla suolen tukkeuma.

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt tai kiytit diureetteja ja saat ripulin

- jos ummetukseen liittyy kipua, kuumetta tai muita mahavaivoja

- jos sinulle ilmaantuu &killistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut Pegulos-
valmistetta suolen tyhjentdmisté varten, ota heti yhteyttd laékériin tai hakeudu hoitoon valittomasti.



Muista, ettd ummetuksen hoidossa lidkkeet toimivat vain apuna terveellisille eldméntavoille ja ruokavaliolle,
joihin kuuluvat:

- nesteiden ja kuidun runsas nauttiminen

- riittdva fyysinen aktiivisuus ja suolen toiminnan harjoittaminen.

Varovaisuutta on noudatettava, mikéli neste-elektrolyyttitasapainon héiridille alttiilla potilailla ilmenee ripulia.

Lapset

Lapsilla ummetuksen hoitoa ei pidd jatkaa yli kolmea kuukautta, silld kliniset tiedot titd pidemmiltd ajalta
puuttuvat. Niinpd kolmen kuukauden hoitojakson jilkeen suositellaan tehtdvéiksi ummetukseen lLittyvad
kokonaisvaltaista klinisté tarkastusta.

Muut lddikevalmisteet ja Pegulos
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeiti.

Pegulos saattaa vihentdd muiden lidkevalmisteiden imeytymistd elimistoon.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitd turvallisesti, on huomattava, ettd Pegulos-
valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ld4kariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Pegulos-valmistetta voi kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Pegulos ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdéd koneita.
3.  Miten Pegulos-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéari tai apteekkihenkilokunta
on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annospussillinen (6 tai 12 g) jauhetta liuotetaan 2 desilitraan (lasilliseen) nestettd: vettd, mehua, teetd tai
kahvia. Alle 8-vuotiaille lapsille 6 g annospussin sisilto voidaan tarvittaessa luottaa 100 ml:aan (%2 lasillista)

nestetta.

Kroonisen ummetuksen hoito

Aikuiset ja yli 8-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 1 annospussi (12 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa.

4—7-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 1 annospussi (6 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa.

2—-3-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 1 annospussi (6 g) kerran vuorokaudessa.



Alle 2-vuotiaat lapset:
Valmiste ei ole tarkoitettu alle 2-vuotiaille lapsille.

Annosta voi suurentaa tai pienentdd sen mukaan, miten lddke vaikuttaa niin, ettd ulostaminen on saénnollista ja
uloste pehmedd.

Pegulos-hoito kestdi tavallisesti enintddn kaksi vilkkkoa. Jos oireesi jatkuvat kahden viikon kdyton jalkeen, ota
yhteys ladkériin. Lédkari voi suositella myds pidempdd hoitoaikaa. Pitkdaikainen hoito voi olla tarpeen, mikélk
kaytat ummetusta aiheuttavaa ladkitysta tai sinulla on sairaus, johon liittyy ummetusta.

Ulostekovettuman pehmentimine n

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:

5-10 annospussia (5—10 x 12 g) liuotetaan 1-2 litraan nestettd. Liuos nautitaan vuorokauden aikana. Hoitoa

jatketaan 1-3 pdivaa.

Potilaat, joiden verenkiertoelimiston toiminta on heikentynyt:
Annos on jaettava niin, ettd yhden tunnin aikana otetaan enintdan kaksi annospussia.

Jos otat enemmiin Pegulos-valmistetta kuin sinun pitéisi
Suuret annokset saattavat aiheuttaa vatsakipua, ripulia ja oksentelua. Yliannostustapauksissa lddkkeen kayttd

keskeytetdén.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttadjalld kymmenesta):
vatsakipu, vatsan turvotus, ripuli, pahoinvointi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdian yhdelld kéayttdjalla sadasta):
oksentelu, dkillinen ulostustarve, ulosteenpidityskyvyttomyys.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdelld kayttajalla 10 000:sta):

allergiset reaktiot kuten punoitus, ihottuma, kutina, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, nokkosihottuma tai
anafylaktinen sokki.

Yksittdisind tapauksina on esiintynyt elektrolyyttitasapainon héiriditd sekd elimiston kuivumista erityisesti

vanhuksilla.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld kymmenestd):
vatsakipu, ripuli (voi aiheuttaa perdaukon ympariston arkuutta).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalla sadasta):



oksentelu, vatsan turvotus, pahoinvointi.
Myos yksittdisid allergisia reaktioita on esiintynyt.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pegulos-valmisteen siilyttimine n

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun vimeisen kiyttopaivimadrin “Kéyt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Léaédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Pegulos siséltai
Vaikuttava aine on makrogoli 4000. Yksi annospussi siséltda 6 tai 12 grammaa makrogoli 4000:a.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

6 g: 20 annospussia/pakkaus
12 g: 20 tai 50 annospussia/pakkaus
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

Valmis taja:
Lamp San Prospero, Via della Pace 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Italia

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo, Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pegulos 6 g pulver till oral 16sning, dospéase
Pegulos 12 g pulver till oral 16sning, dospase

makrogol 4000

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare

eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pegulos &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Pegulos

Hur du tar Pegulos

Eventuella biverkningar

Hur Pegulos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Pegulos ér och vad det anvénds for

Pegulos anvinds for behandling av forstoppning samt for att mjuka upp torkad avforingsmassa som linge
varit 1 dndtarmen (avforingspropp). Den verksamma substansen makrogol binder vatten, varvid
vattenmingden i tarmen Okar, avforingen mjukas upp och tarmrorelserna normaliseras.
Du méste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mér sdmre efter 14 dagar.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Pegulos

Ta inte Pegulos

- om du &r allergisk mot makrogol

- om du har stopp i tarmen som beror pa nagot strukturellt eller funktionellt fel pa tarmvéggen

- om du har hél pa tarmviaggen

- om du har nagon allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom, ulcerds kolit, toxisk
megakolon)

- om du har magsmértor av okdnd orsak.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pegulos

- om forstoppningen har utvecklats eller forvdrrats snabbt. Den underliggande orsaken kan vara
tarmstopp.

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller anvinder diuretika och far diarré

- om forstoppningen forekommer tillsammans med magsmaérta, feber eller andra magbesvir



- om du upplever plotslig buksmérta eller &ndtarmsblodning medan du tar Pegulos for tarmrengoring ska
du omedelbart kontakta likare eller uppsoka sjukvard.

Kom ihdg att vid behandling av forstoppning verkar likemedel bara som hjilp fér sunda levnadsvaror och en
sund kost, till vilka hor:

- riklig intagning av vitska och fibrer

- tillrdcklig fysisk aktivitet och upp6vning av tarmfunktion.

Vid diarré bor forsiktighet iakttas hos patienter som &r bendgna for storningar i elektrolyt — och
vitskebalansen.

Barn

Hos barn bor behandling av forstoppning inte Gverstiga 3 ménader eftersom det saknas kliniska data for mer
dn 3 manader. Efter en 3 manaders behandlingsperiod bor det goras en fullstindig klinisk kontroll av
forstoppningen.

Andra likemedel och Pegulos
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Pegulos kan minska upptaget av andra likemedel.

Om du behover fortjocka vitskor for att kunna svdlja dem sékert, kan Pegulos motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lakare eller

apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
Pegulos kan anvéndas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pegulos paverkar varken formagan att kora eller att anvdinda maskiner.
3. Hur du tar Pegulos

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller
apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

1 dospése (6 eller 12 g) pulver 1oses upp 12 dl (ett glas) vétska: vatten, saft, te eller kaffe. Till barn under 8 ar
kan innehéllet i dospasen pd 6 g vid behov 16sas upp 1 100 ml (’% glas) vitska.

Behandling av forstoppning

Vuxna och barn over 8 ar:
Rekommenderad dos &r 1 dospase (12 g) 1-2 ganger per dygn.

4—7-dariga barn:
Rekommenderad dos &r 1 dospase (6 g) 1-2 ganger i dygnet.

2—3-driga barn:
Rekommenderad dos ér 1 dospase (6 g) en ging i dygnet.



Barn under 2 dr:
Preparatet dr inte avsett for barn under 2 4r.

Dosen kan okas eller minskas beroende pa effekten av ldkemedlet, sa att tarmtomningen ar regelbunden och
avforingen mjuk.

Behandlingen med Pegulos varar vanligen hogst tvd veckor. Om symtomen kvarstar efter tva veckor
behandling, kontakta Iikare. Likaren kan dock rekommendera en lingre behandlingstid. Léngre

behandlingstid kan krdvas om du tar ndgon medicin som fororsakar forstoppning eller om du har en sjukdom
som fororsakar forstoppning.

Uppmjukning av intorkad avforing

Vuxna och barn over 12 dr:

5-10 dospésar (5-10 x 12 g) utblandas i 1-2 liter vdtska. Losningen avnjuts inom ett dygn. Behandlingen
pagér under 1-3 dagar.

Patienter med nedsatt hjdirt-kérlfunktion
Dosen ska delas upp sé att max 2 pasar tas under 1 timme.

Om du har tagit for stor méingd av Pegulos
Hoga doser kan orsaka magsmértor, diarré och krikningar. Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
magsmartor, svullnad av mage, diarré, illaméende.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
krékning, akut behov av att tomma tarmen, avforingsinkontinens.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
allergiska reaktioner liksom rodhet, utslag, klada, svullnad av ansikte, mun eller hals, ndsselutslag eller allergisk
chock.

I enskilda fall har det férekommit stérningar i elektrolyt- och vétskebalans speciellt hos aldringar.

Ytterligare biverkningar hos barn

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
magsmartor, diarré (kan orsaka dmhet runt analppningen).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
krékning, svullnad av mage, illaméende.



Enskilda allergiska reaktioner har ocksa forekommit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns 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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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S.  Hur Pegulos ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg. dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte Iingre anvdnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen dr makrogol 4000. En dospéase innehaller 6 eller 12 gram makrogol 4000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller ndstan vitt pulver.

6 g: 20 dospésar/forpackning.
12 g: 20 eller 50 dospasar/forpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:
Lamp San Prospero, Via della Pace 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten fér
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:
Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo, Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 10.10.2021



