Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Colonsteril jauhe oraalilinuosta varten

makrogoli 4000, natriumkloridi, natriumsulfaatti, kaliumkloridi, natriumvetykarbonaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.
Ota tétéd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Colonsteril on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Colonsteril-valmistetta
Miten Colonsteril-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Colonsteril-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mité Colonsteril on ja mihin siti kiyte tidn

Colonsteril on ns. isotoninen liuos, joka pidéttda vetti suolessa ja aiheuttaa siten ulosteen
pehmenemisen. Suuria annoksia kdytettdessé liuos saa aikaan vetisen ripulin ja suoliston tyhjenemisen
muutamassa tunnissa.

Colonsteril-valmistetta kiytetddn suoliston tyhjentdmiseen valmistauduttaessa paksunsuolen tyhjennysta
vaativiin tutkimus- tai hoitotoimenpiteisiin.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Colonsteril-valmistetta

Ali ota Colonsteril-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea munuaisten tai sydimen vajaatoiminta

- jos sinulla on mahalaukun tai suolen haavauma

- jos sinulla on puhkeama suolen seindméassi

- jos sinulla on paksusuolen toksinen laajentuma (toksinen megakoolon) tai paksusuolen toksinen
tulehdus

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan rakenteellisesta tai toiminnallisesta syysti johtuva
suolentukkeuma (suolitukos).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kiytdt Colonstrel-valmistetta

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta tai maksakirroosi, silld ne lisdavat
riskid liialliseen nesteen kertymiseen elimistdon.

- jos sinulla on mahan sisdllon takaisinvirtauksesta johtuva ruokatorvitulehdus (refluksiesofagiitti)

- jos sairastat haavaista paksusuolen- tai perdsuolentulehdusta



- jos sinulle imaantuu &killistd vatsakipua tai verenvuotoa perédsuolesta, kun olet ottanut
Colonsteril-valmistetta suolen tyhjentdmisté varten, ota heti yhteytta ladkariin tai hakeudu
valittoméasti hoitoon

- jos olet hyvin idkés tai heikkokuntoinen

- jos sinulla on taipumusta syddmen rytmihéiridihin

- jos sinulla on heikentynyt nielemisrefleksi.

Kerro laékérille my0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lddike valmisteet ja Colonsteril
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Colonsteril voi heikentda useiden muiden ldékkeiden imeytymistd suolen nopeutuneen tyhjenemisen
vuoksi. Koska liuosta nautitaan kertaluonteisesti, tisti ei yleensé koidu haittaa lddkehoidolle.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld mitd turvallisesti, on huomattava, etti
Colonsteril-valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Colonsteril-valmistetta voi kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Colonsteril ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.

Colonsteril siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisédltdd 1168,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pakkaus (70 g).

3. Miten Colonsteril-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on méaédrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Colonsteril jauhe oraaliliuosta varten (70 grammaa jauhetta) liuotetaan puhtaaseen veteen tasan
1000 millilitraksi eli 1 litraksi. Jauhet6lkin repéisyetiketissé on oraaliliuoksen valmistusohje ja lyhyt
kéyttdohje.

Suoliston tyhjentdmiseen Colonsteril-liuoksella tulee varata aikaa keskimdérin 4—6 tuntia. Mikdli
huuhtelu aloitetaan aamulla, voidaan toimenpide, esim. paksunsuolen tdhystys tai rontgenkuvaus, tehda
iltapaivalld. Aamulla tehtdvaa toimenpidettd varten ryhdytéén suolihuuhteluun yleensé edellisend iltana.

Suolihuuhtelu
Colonsteril-liuosta juodaan 1-1,8 litraa tunnissa niin kauan, ettd ripulina ulos tuleva neste on kirkasta.
Siihen kuluu aikaa yleensd 2—5 tuntia ja liuosta tarvitaan keskiméérin 4 litraa (3—6 litraa).

Colonsteril-liuoksen voi juoda jadkaappikylméni, jolloin sen maku on miedompi. Siithen voi halutessaan
lisété tilkan mehua maun parantamiseksi. Rakeista valmistettu oraaliliuvos maistuu sitruunalle. On
parempi juoda jokainen lasillinen nopeasti kuin vihitellen. Jos kuitenkin alat voida huonosti, hidasta
juomisnopeutta. Vatsa alkaa toimia ensimmaéisen kerran noin tunnin kuluttua suolihuuhtelun
aloittamisesta.



Tarkeai
Kiinteda ravintoa on viltettdva vahintddn 2 tuntia ennen Colonsteril-liuoksen nauttimista.

Kolmeen péivddn ennen toimenpidettd ei saa syddi vihanneksia, hedelmié, marjoja eikd tummaa leipda.
Sydda voi esimerkiksi keitettyé lihaa ja kalaa, perunaa ja vaaleaa leipdé. Juoda pitdd runsaasti (vettd,
teetd, mehuja), noin 2 litraa paivassa.

Tutkimuspdivdni saa juoda nesteitd; vettd, mehua, kahvia tai teetd, mutta ei maitoa.

Iakkdiden ja heikkokuntoisten on syyté juoda Colonsteril-linos huoneenlimpdisend, koska suuri mééra
kylméé luosta voi heilld alentaa kehon lampétilaa.

Jos otat enemmiéin Colonsteril-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsakipuja ja ripulia. Ripuli voi johtaa nestehukkaan ja
elektrolyyttitasapainon hiiridihin.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat vatsakipu, vatsan turvotus, pahoinvointi, iimavaivat, ripuli ja
perdaukon ympariston drsytys. Harvinaisena haittavaikutuksena voi ilmetd allergisia reaktioita.

Jos saat vatsakipuja tai vatsan venymisen tunnetta, hidasta juomisnopeutta tai lopeta liuoksen juominen
siksi aikaa, kunnes oireet hdvidvat.

Lopeta Colonsteril-valmisteen kéytto ja ota yhteyttd ldakériin, jos saat turvotusta, hengenahdistusta,
lihasheikkoutta tai elimiston kuivumiseen viittaavia oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Colonsteril-valmisteen séailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Sailyté alle 25 °C. Valmis oraaliliuos sdilyy 24 tuntia.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Colonsteril siséaltia

- Vaikuttavat aineet yhtd millilitraa valmista liuosta kohti ovat natriumkloridi 1,46 mg, vedetén
natriumsulfaatti 5,68 mg, kaliumkloridi 0,75 mg, natriumvetykarbonaatti 1,68 mg ja
makrogoli 4000 60 mg.

- Muut aineet ovat sakkariininatrium ja luontainen sitruuna-aromi, jossa on limoneenia, sitraalia eli
lemonaalia, beta-pineenia, geranyyliasetaattia, alfa-pineenia ja sitronellolia.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe, jossa makuainerakeita. Valmis luos on kirkas ja variton.

Pakkauskoko: 70 g, vastaten 1000 ml valmista oraaliliuosta.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Recipharm Parets S.L.U.
C/ Ramén y Cajal 2
Parets del Vallés
Barcelona 08150
Espanja

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.8.2021



Bipacksedel: Informaation till anviindaren
Colonsteril pulver till oral 16sning

makrogol 4000, natriumklorid, natriumsulfat, kaliumklorid, natriumvétekarbonat

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

information som ar viktig for dig.

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

likare eller apotekspersonal.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Colonsteril 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Colonsteril
Hur du tar Colonsteril

Eventuella biverkningar

Hur Colonsteril ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Colonsteril dr och vad det anvands for

Colonsteril dr en sé kallad isotonisk 16sning, som héller vatten kvar i tarmen och dirmed gor avforingen
l6sare. Stora doser av losningen astadkommer en vattnig diarré, som tdommer tarmen inom nagra
timmar.

Colonsteril anvidnds for att tomma tarmen, som forberedelse infér sdédana undersoknings- eller
behandlingsétgérder som kréver att tjocktarmen toms.

2. Vad du behéver veta innan du tar Colonsteril

Ta inte Colonsteril

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du har gravt nedsatt njur- eller hjartfunktion

- om du har sar i magsécken eller i tarmen

- om du har hél i tarmvaggen

- om du har toxisk utvidgning av tjocktarmen (toxisk megakolon) eller toxisk inflammation i
tjocktarmen

- om du har tarmstopp p.g.a. strukturella eller funktionella orsaker i matspjilkningskanalen.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Colonsteril

- om du lider av nedsatt hjartfunktion, nedsatt njurfunktion eller av levercirros, eftersom de okar
risken for att for mycket vitska ansamlas i kroppen

- om du har matstrupsinflammation férorsakat av att maginnehallet gér tillbaka till matstrupen
(esofagusreflux)

- om du lider av sérig tjocktarms- eller d&ndtarmsinflammation



- om du upplever plotslig buksmaérta eller &ndtarmsblédning medan du tar Colonsteril for
tarmberedning ska du omedelbart kontakta din likare eller soka likarrad

- om du dr mycket gammal eller har dalig kondition

- om du har tendens for stérningar i hjartrytmen

- om du har nedsatt svéljreflex.

Beriitta for lakaren ocksé om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

Andra likemedel och Colonsteril
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

P4 grund av att tarmen toms snabbare kan Colonsteril forsémra upptagningen av minga andra
lakemedel. Da I6sningen anvinds som engangsbehandling, inverkar detta i allminhet inte negativt pa
lakemedelsbehandlingen.

Om du behdver fortjocka vitskor for att kunna svilja dem sékert, kan Colonsteril motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Colonsteril kan anvéindas under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Colonsteril paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Colonsteril innehaller natrium
Detta likemedel innehéller 1168,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per en
forpackning (70 g).

3. Hur du tar Colonsteril

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Colonsteril pulver till oral 16sning (70 gram pulver) 16ses upp i rent vatten, s& att den slutliga volymen &r
jamt 1000 milliliter, d.v.s. 1 liter. En anvisning om hur 16sningen skall beredas och en kort
bruksanvisning finns pa pulverburkens etikett.

Man bor reservera i medeltal 4-6 timmar for en tomning av tarmen med Colonsteril-I6sning. Om
skoljningen paborjas pa morgonen, kan atgirden, t.ex. kolonoskopi eller en rontgenundersdkning, goras
pé eftermiddagen. For en atgard som skall géras pd morgonen, paborjas tarmskoljningen i allmdnhet
under foregdende kvall.

Tarmskolining
Colonsteril-Iosning dricks 1-1,8 liter i timmen sa linge att vitskan som kommer ut i form av diarré &r

klar. Normalt tar detta 2—5 timmar och det gir i medeltal &t 4 liter (3—6 liter) 16sning.

Colonsteril-Iosningen kan drickas kylskapskall, varvid smaken dr svagare. Om man vill férbéttra
smaken kan man blanda i en liten méngd saft. Den orala 16sningen tillverkad av granulaten smakar
citron. Det &r béttre att dricka varje glas snabbt &n att dricka preparatet lingsamt. Om du borjar ma



illa, kan du dricka preparatet langsammare. Magen bdrjar fungera for forsta gangen cirka en timme
efter att tarmskdljningen paborjats.

Viktigt

Fast foda bor undvikas minst 2 timmar fore intaget av Colonsteril-losningen. Under tre dagar fore
atgarden far man inte dta gronsaker, frukter, bér eller morkt brod. Man kan éta t.ex. kokt kott och fisk,
potatis och ljust brod. Man bor dricka rikligt (vatten, te, safter), cirka 2 liter dagligen.

Under undersokningsdagen far man dricka vétska; vatten, saft, kaffe eller te, men inte mjolk.

Aldre personer och personer med svag kondition bor dricka Colonsteril-l15sningen rumsvarm, eftersom
en stor mangd kall 16sning kan sdnka kroppstemperaturen hos dem.

Om du har tagit for stor méingd av Colonsteril

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Stora doser kan fororsaka magknip och diarré. Diarré kan leda till vitskebrist och stérningar i
elektrolytbalansen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem. Eventuella biverkningar d4r magknip, buksvullnad, illaméende, gasbesvir, diarré och irritation runt
dndtarmsoppningen. Allergiska reaktioner kan forekomma som sillsynt biverkning.

Om du far magknip eller kénsla av att magen utvidgar sig, drick losningen laingsammare eller sluta att
dricka I6sningen tills symtomen forsvinner.

Sluta att anvénda Colonsteril och kontakta likare, om svullnad, andndd, muskelsvaghet eller symtom pa
uttorkning av kroppen forekommer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 likemedels sékerhet.

webplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Colonsteril ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Fardig 16sning dr hallbar i 24 timmar.


http://www.fimea.fi/

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- De aktiva substanserna per 1 milliliter fardigberedd orallésning &r natriumklorid 1,46 mg,
vattenfritt natriumsulfat 5,68 mg, kaliumklorid 0,75 mg, natriumvitekarbonat 1,68 mg och
makrogol 4000 60 mg.

- Ovriga innehallsimnen #r sackarinnatrium och naturlig citronarom med limonen, citral, beta-
pinen, geranylacetat, alfa-pinen och citronellol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vitt eller ndstan vitt pulver med smakédmnesgranulat. Den fardiga 16sningen &r klar och farglos.

Forpackningsstorlek: 70 g, motsvarande 1000 ml fardig oral [6sning,

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Recipharm Parets S.L.U.
C/ Ramo6n y Cajal 2
Parets del Vallés
Barcelona 08150
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.8.2021



